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Imunoonkološka zdravila predstavljajo nov inovativen način zdravljenja, ki dinamično 
modulira in stimulira imunski sistem, tako da napade rakave celice. Takšen način 
zdravljenja se je izkazal kot učinkovit pri podaljšanju časa preživetja bolnikov. Njihova 
glavna slabost so visoke cene, kar predstavlja izziv umeščanja v zdravstveni sistem in s 
tem njihovo dostopnost do bolnikov. Namen naše naloge je ovrednotiti dostopnost 
bolnikov do registriranih imunoonkoloških zdravil v Sloveniji in izbranih evropskih 
državah med januarjem 2008 in decembrom 2019. Med izbrane države smo vključili 
Združeno kraljestvo, Nemčijo, Francijo, Avstrijo, Italijo, Madžarsko, Bolgarijo, Romunijo, 
Poljsko in Češko. Dostopnost smo ovrednotili s številom zdravil, kakšen je bil čas od 
njihove registracije pri EMA do njihove prve uporabe, kakšna je bila njihova poraba v 
prvem letu po dostopu na trg ter kakšni so bili izdatki za ta zdravila. Podatkovna baza o 
zdravilih, registriranih po centralnem postopku in njihovih indikacij je bila osnovana na 
podlagi podatkov pridobljenih s spletne strani EMA. Podatke o prodaji in porabi smo 
pridobili v podatkovni bazi MIDAS Quantum Monthly Sales Data, IQVIA. V širši nabor 
smo izbrali vsa onkološka biološka zdravila, v ožji pa izključno imunoonkološka, na katera 
smo se osredotočili. Ugotovili smo, da obstajajo velike razlike med samimi državami, kar 
izhaja iz različnih sistemov umeščanja zdravil in same kupne moči države. Največ 
imunoonkoloških zdravil v uporabi smo našli v Nemčiji s 16, Združenem kraljestvu 16 in 
Avstriji s 15 zdravili. Slovenija jih ima na voljo 11. Bolgarija jih ima najmanj, 7 zdravil. 
Te države imajo tudi najhitrejši čas do prve porabe v mediani, kot smo opazili pri 
Združenem kraljestvu 1 mesec, Nemčiji 2 meseca in Avstriji 2 meseca. Slovenija je imela 
opaženo mediano 9,5 mesecev. Najdaljšo vrednost mediane je imela Bolgarija, 23 
mesecev. Z izjemo Združenega kraljestva je bila poraba zdravil največja v 
zahodnoevropskih državah.  Francija je imela v prvem letu po dostopu porabo 0,770 
standardne enote na novo obolelega, Avstrija 0,701 standardne enote ter Nemčija 0,444 
enote. Slovenija je imela v primerjavi veliko porabo z 0,383 standardne enote. Najnižjo 
porabo smo zasledili v Romuniji z 0,05 standardne enote. Največjo prodajo na debelo v 
letu 2018 smo zasledili v Avstriji s 3820 EUR na novo obolelega, v Franciji s 1921 EUR, 
Nemčiji s 1908 EUR. Najnižjo prodajo je imela Poljska s 418 EUR. Slovenija je imela 
vrednost prodaje na debelo 844 EUR na novo obolelega. Relativno razmerje prodaje na 
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standardno enoto je bilo največje v Avstriji z 1,38 v primerjavi z Nemčijo, 1,35 za Češko 
in 1,31 za Poljsko.  
Najmanjše razmerje je imela Slovenija z 0,8. Slovenija po času do prve porabe 
imunoonkoloških zdravil sodi bližje k vzhodnoevropskim državam, po porabi zdravil in 
sredstev pa sodi k zahodnoevropskim državam.  




Immuno-oncological medicines have emerged as a new innovative way of treatment, 
which modulates and stimulates patient's own immune system to target cancer cells. This 
kind of treatment has been proven to effectively prolong patient's survival time. The main 
drawback of immune-oncological medicines is their high price tag. This presents a major 
challenge to established health systems and consequently patient access. The aim of this 
study is to evaluate patient access to registered immune-oncological medicines in Slovenia 
and other selected European countries between January 2008 and December 2019. The 
following countries were included, United Kingdom, France, Austria, Germany, Italy, 
Hungary, Czech Republic, Bulgaria, Poland and Romania. Patient access was assessed by 
number of medicines available for use in each country, time difference from EMA 
authorisation to first available use, consumption of medicines in the first year from their 
first available use and their value of sale. Selected medicines and their indications were 
based on data available on EMA website, their sales value and consumption data were 
obtained in MIDAS Quantum Monthly Sales Data database, IQVIA. The selected 
medicines were studied in two groups. The larger group included all types of oncological-
biological medicines, the smaller included exclusively immuno-oncological medicines, 
which were the primary focus of this study. The results revealed significant differences that 
exist between different European countries, which stem from various reimbursement and 
health system policies along with financial opportunities of selected countries. The highest 
number of immuno-oncological medicines in continuous use were detected in Germany 
with 16 medicines, United Kingdom also 16 and Austria with 15. Slovenia has 11 
medicines available. Bulgaria on the other hand has only 7 medicines. These western 
European countries also had the fastest enabling median time to continuous use. United 
Kingdom with 1 month, Germany with 2 months, Austria with also 2 months. Slovenia in 
comparison had an observed median of 9,5 months. The longest median was observed in 
Bulgaria with 23 months. Excluding United Kingdom, the highest consumption of 
medicines and expenditure was also observed in these countries, including Slovenia. The 
highest medicine consumption in the first 12 months after first continuous use was 
observed in France with 0,779 standard units per each new cancer case, followed by 
Austria with 0,701 standard units and Germany with 0,444 units. Slovenia in comparison 
had high consumption with 0,383 standard units. The lowest consumption was observed in 
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Romania with 0,05 standard units. The largest wholesale value was observed in Austria 
with 3820 EUR per each new cancer case, France with 1921 EUR and Germany with 1908 
EUR. The lowest was observed in Poland with 418 EUR. Slovenia had a value of 844 EUR 
per each new cancer case.  
The relative value of standard units, with reference to Germany (in EUR) was highest in 
Austria with 1,38; 1,35 in Czech Republic and 1,31 in Poland. Slovenia in comparison to 
selected European countries has the median time to first use comparable to Eastern 
European countries, however, consumption and expenditure were closer to Western 
European countries. 





ATC Anatomsko-terapevtsko-kemična klasifikacija (ang. Anatomical Therapeutic 
Chemical Classification) 
CAR – T    Terapija himernega antigenskega receptorja (ang. Chimeric Antigen 
Receptor Therapy) 
CBZ Centralna baza zdravil 
CDF Sklad za zdravila proti raku v Združenem kraljestvu (ang. Cancer Drugs 
Fund) 
CTLA – 4 S citotoksičnimi limfociti T povezan antigen 4 (ang. Cytotoxic T lymphocite 
associated antigen 4) 
ECIS Podatkovna baza rakavih obolenj v Evropi (ang. European Cancer 
Information System) 
EMA Evropska agencija za zdravila (ang. European Medicines Agency) 
EU Evropska Unija (ang. European Union) 
ESMO Evropska skupnost za medicinsko onkologijo (ang. European Society 
for Medical Oncology) 
HTA Vrednotenje zdravstvenih tehnologij (ang. Health Technology 
Assessment) 
MIR Razmerje med umrljivostjo in incidenco (ang. Mortality/Incidence Ratio) 
NHS Nacionalni zdravstveni sistem v Združenem kraljestvu (ang. National 
Health System) 
OECD Organizacija za gospodarsko sodelovanje in razvoj (ang. Organization for 
Economic Co-operation and Development) 
PD-1  Receptor programirane celične smrti 1 (ang. Programmed  cell death 
protein 1) 
PDL-L1 Ligand 1 za receptor programirane celične smrti 1 (ang. Ligand 1 for 
Programmed cell death protein 1) 
SKM (PPP) Standard kupne moči (ang. Purchasing Power Parity) 
SmPC Povzetek glavnih značilnosti zdravila (ang. Summary of Product 
characteristics) 
USD Ameriški dolar 







1.1.1 Splošno o raku 
Rak (neoplasma, maligni tumor) je obsežna skupina bolezni, ki lahko nastanejo skoraj v 
vsakem organu, ko se okvarjene celice začnejo nenormalno deliti in začnejo prodirati v 
ostale dele tkiva (1). 
Pri zdravi osebi se celice delijo nadzorovano. V primerih okvare mehanizmov se celice 
razrastejo in tvorijo tumor. Poznamo več vrst tumorjev, benigne, potencialno maligne in 
maligne. Maligni tumor ima sposobnost širjenja na drugo tkivo. Širitev opravi bodisi tako, 
da se zaraste v sosednje tkivo, ali da prodre skozi sosednje tkivo oz. »migrira« v druga 
oddaljena mesta v telesu. Tak prenos imenujemo zasevanje ali metastaziranje (2). 
Dejavniki, ki povzročajo rakasto obolenje, se imenujejo karcinogeni. Sevanje in razni 
kemični karcinogeni povzročajo mutacije preko poškodovanja DNA (mutagenetski 
dejavniki). Drugi karcinogeni, kot so virusi in hormoni, povzročajo stimuliranje 
proliferacije celic preko povečanega izražanja določenih genov (epigenetski dejavniki) (2). 
Po WHO je rak drugi najpogostejši vzrok smrti na svetu, odgovoren za 9,6 milijonov smrti, 
oz. 1 od 6 v letu 2018 po celem svetu. Za moške je najpogostejši pljučni rak, rak prostate, 
kolorektalni rak, trebušni rak in rak jeter. Pri ženskah pa rak dojk, kolorektalni rak, pljučni 
rak in rak ščitnice (1).  
Število primerov rakavih obolenj narašča, kar povzroča fizično, psihično in finančno 
obremenitev za posameznike, družine, zdravstvene sisteme in družbo. V državah z dobro 
razvitim zdravstvenim sistemom se preživetje za veliko vrst rakavih obolenj povečuje. 
Vzroki so kvalitetna diagnostika, kvalitetno zdravljenje po smernicah in  uporabi  novih 
zdravil ter same oskrbe med in po zdravljenju (1). 
1.1.2 Vrste raka 
Obstaja veliko različnih vrst raka. Pri osnovni delitvi je upoštevano mesto oziroma organ, 
kjer se je rak pojavil.  
 
2 
Vrsto raka se natančno določi z mikroskopskim pregledom. Rak delimo na štiri širše 
kategorije: 
➢ Karcinomi so maligni tumorji, ki zrastejo iz celic vrhnjice (epitelnih celic), ki 
gradijo večino organov v telesu. Ta kategorija je najobsežnejša, saj v njo uvrščamo 
okoli 80 % vseh rakov. 
➢ Sarkomi so maligni tumorji, ki zrastejo iz celic opornih tkiv. Pojavljajo se zlasti v 
vezivnem tkivu, maščevju, kosteh in hrustancu. 
➢ Levkemije so rakaste bolezni krvi in krvotvornih organov. Za razliko od večine 
rakov se navadno ne pojavljajo v obliki bul in zatrdlin. 
➢ Limfomi so rakaste bolezni, ki nastanejo zaradi nenadzorovanega razraščanja celic 
v limfatičnem sistemu. Ta sistem tvori omrežje mezgovnic in bezgavk (3). 
1.2 Pristopi k zdravljenju rakavih obolenj 
Pri raku je zaradi možnosti metastaziranja ključno, da obolenje čimprej odkrijemo in hitro 
začnemo učinkovito zdraviti. Obstaja več vrst pristopov zdravljenja: 
➢ Kirurgija je najstarejša in še danes najpogostejša oblika zdravljenja raka. Okoli 60 
% obolelih z rakom je operiranih. Navadno jo uporabljamo v kombinaciji z drugimi 
oblikami zdravljenja. 
➢ Zdravljenje z zdravili uporablja razna zdravila, ki učinkovito pobijajo rakaste 
celice in zavirajo njihovo rast. Med ta zdravila spadajo citostatiki, hormonska 
zdravila in biološka zdravila za tarčno zdravljenje. Za njih je značilno, da napadejo 
tarčno mesto samo na rakavi celici, s tem je manjša verjetnost neželenih učinkov. V 
praksi so danes najbolj uveljavljena monoklonska protitelesa in zaviralci tirozin 
kinaz. 
➢ Radioterapija ali obsevalna terapija uporablja visoke doze visokoenergetskih 
ionizirajočih žarkov ali delcev za uničenje rakastih celic v ciljnem delu telesa. 
➢ Imunoterapija preko bioloških zdravil spodbuja telesu lastne imunske mehanizme, 
ki se borijo proti rasti rakavih celic. 
➢ Gensko zdravljenje odkriva manjkajoče ali okvarjene gene, ki povzročajo 
nastanek raka in le te nadomešča z zdravimi, neokvarjenimi kopijami. 
➢ Klinične raziskave se uporabljajo pri ljudeh, pri katerih dosedanje, standardno 




Za razliko od tradicionalnih metod zdravljenja je imunoterapija način zdravljenja, ki 
dinamično modulira in stimulira imunski sistem, tako da napade rakaste celice na več 
možnih točkah in poteh (5). Razna literatura navaja več možnih definicij. V najširši 
definiciji so zavzeta tudi zdravila za podporno zdravljenje raka (npr. rekombinantni 
eritropoetin in granulocitno stimulirajoči faktor), saj pripomorejo k modulaciji imunskega 
sistema. V najožji definiciji pa opredeljuje le novejša, z določenim mehanizmom, 
opredeljena zdravila (najpogosteje so enačena z zaviralci imunskih stikal). Prav tako je 
treba definirati razliko med tarčnimi zdravili in imunoonkološkimi. Imunoonkološka 
zdravila delujejo tarčno specifično, ampak niso vsa tarčno specifična zdravila tudi 
imunoonkološka. 
1.2.1.1 Monoklonska protitelesa 
So najpogosteje uporabljena vrsta imunoonkoloških zdravil. Kot posledica vdora tuje snovi 
(antigena) v telo se aktivirajo B limfociti. Preko njih se začnejo izločati protitelesa, ki se 
vežejo na antigen preko epitopa. Poznamo poliklonska in monoklonska protitelesa. 
Monoklonska protitelesa so bolj uporabljena in se vežejo na en sam epitop. Po vezavi na 
antigen omogočijo imunskemu odzivu, da ga uniči. Raziskovalci lahko načrtujejo 
monoklonska protitelesa, ki se vežejo specifično na površinski antigen rakave celice. 
Imunoterapija na principu monoklonskih protiteles temelji na afiniteti Fv regije protitelesa 
do antigena in Fc regije, ki sodeluje pri imunskem odzivu (6). 
Med tri glavne mehanizme sodijo: 
➢ Inhibicija faktorjev in receptorjev signalnih poti. 
➢ Protitelesno odvisna celična citotoksičnost (ang. Antibody-dependent cellular 
cytotoxicity oz. ADCC). 
➢ Komplementno odvisna citotoksičnost (ang. Complement-dependent cytotoxicity 
oz. CDC). 
Znanstveniki se osredotočajo na razvoj novejših, bolj specifičnih protiteles. Večja je 
specifičnost, bolj so učinkovita in hkrati imajo manj neželenih učinkov. Med novejša 




➢ Zaviralci imunskih stikal 
Pomembna vloga imunskega sistema je, da zna prepoznati med zdravimi, telesu lastnimi 
celicami, in »tujimi«. Za ločevanje uporablja t. i. zaviralce imunskih stikal. Receptorji za 
imunska stikala se imenujejo PD-1, PD-L1 in CTLA4. Ta stikala delujejo kot »stikalo za 
izklop«, ki preprečuje T-celicam, da bi napadle zdrave celice. Rakave celice lahko z 
mutacijo pridobijo sposobnost, da to stikalo »izklopijo«.  
Rakavi antigeni se vežejo na receptor in preprečijo odziv. Z učinkovinami, kot so npr. 
pembrolizumab, ki blokira vezavo antigena na stikalo, preprečimo zaviralni učinek na 
imunski sistem. Gre za posreden učinek. Aktivirajo se limfociti T in pride do apoptoze 
rakave celice (7). Zdravila, ki predstavljajo zaviralce imunskih stikal, so predstavljena v 
preglednici I. Njihove prednosti in slabosti pa v preglednici II. 



















- melanom Merklovih celic** 
- karcinom ledvičnih celic 
 




- nedrobnocelični pljučni rak** 







- nedrobnocelični rak pljuč 
- neploščatocelični rak pljuč  
- ploščatocelični rak pljuč  
- klasični Hodgkinov limfom  
- urotelijski karcinom 
- ploščatocelični rak glave in vratu     
- rak ledvičnih celic 
 
Libtayo® cemiplimab PD-1 L01XC33 28.06.2019 
 
- karcinom skvamoznih celic** 
Nivolumab 
BMS®* 
nivolumab PD-1 L01XC26 20.7.2015 - nedrobnocelični rak pljuč 
Opdivo®  nivolumab PD-1 L01XC26 19.06.2015 
 
- melanom** 
- nedrobnocelični pljučni rak 
- karcinom ledvičnih celic 
- klasični Hodgkinov limfom 
- ploščatocelični karcinom vratu  in glave 
- urotelijski karcinom 
 
Tecentriq® atezolizumab PD-L1 L01XC33 20.09.2017 
 
- nedrobnocelični rak pljuč** 












- karcinom ledvičnih celic 
** prva registrirana indikacija  
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***ATC klasifikacija oz. anatomsko-terapevtsko-kemična klasifikacija (ang. Anatomic-Therapeutic-Chemical 
Classification) je mednarodni, univerzalni klasifikacijski sistem za zdravila. 
 
Preglednica II: Prednosti in slabosti zaviralcev imunskih stikal. 
Prednosti  Slabosti 
Visoka učinkovitost 
Daljši čas preživetja 
Velik komercialni dostop 
Širok razpon indikacij za posamezno zdravilo 




Zaviralce imunskih stikal se uporablja pri napredovanem raku, ali ko dosedanja terapija ni 
bila oziroma ni več učinkovita. Pri uporabi je tudi pogoj dokazana povečana ekspresija 
receptorjev PD ali CTLA. Za boljšo učinkovitost se lahko uporabi možnost kombinacije  
zdravil z delovanjem na več različnih receptorjev imunskih stikal hkrati.  
➢ Bispecifična in konjugirana protitelesa 
Bispecifična protitelesa imajo lastnost, da lahko prepoznajo dva različna epitopa. Takšna 
dvojna specifičnost omogoči širok razpon možnih aplikacij, npr. usmerjanje T-celic proti 
tumorskim celicam, blokiranje dveh različnih signalnih poti hkrati, ciljanje 2 mediatorjev 
bolezni hkrati, ter dostavljanje drugih učinkovin na aktivno mesto. Dvojno delovanje na 
takšen način je velika prednost pred običajnimi monoklonskimi protitelesi, saj pri običajnih 
monoklonskih protitelesih lahko pride do odpornosti ali neodzivnosti terapije. Rakave 
bolezni so kompleksne in odvisne od mnogih dejavnikov in več možnih signalnih poti 
prisotnih pri patogenezi, zato običajna tarčna terapija morda ni zadostna za uničevanje 
rakavih celic. Bispecifična protitelesa z odpravo teh težav predstavljajo nov pomemben 
korak v terapiji z monoklonskimi protitelesi (8). Zdravila, ki predstavljajo bispecifična in 
konjugirana protitelesa so predstavljena v sledeči preglednici III. Njihove prednosti in 















CD30 L01XC12 25.10.2012 
 
- ne-hodgkinov limfom 
Besponsa® inotuzumab 
ozogamicin 
CD22 L01XC26 28.06.2017 
 
- limfoblastna levkemija 









HER-2 L01XC14 15.11.2013 
 
- rak dojke 
Mylotarg®* gemtuzumab 
ozogamicin 
CD33 L01XC05 19.04.2018 
 
- levkemija 
Removab®* Catumaxomab CD3 L01XC09 20.04.2009 - rak peritoneja 
*Opomba: Mylotarg je bil v uporabi dvakrat, 14.4.2008 je imel zavrnjeno registracijo, 19.4.2018 je imel dokončno 
sprejeto registracijo. 
**Prva registrirana indikacija. 
 
Preglednica IV: Prednosti in slabosti bispecifičnih in konjugiranih protiteles. 
Prednosti Slabosti 
Visoka učinkovitost Visoki stroški proizvodnje in cena zdravila 
Širok spekter delovanja Nestabilnost zdravil 
Možna ustavitev več signalnih poti hkrati Imunogenost 
Možna tarčna dostava drugih učinkovin Zahtevna proizvodnja preko ekspresijskih sistemov 
 
Pri uporabi bispecifičnih teles je potrebna velika previdnost, saj obstaja možnost hudih 
neželenih učinkov. Bolnike je potrebno nadzorovati, v nekaterih primerih je potrebna 
terapija s protivnetnimi zdravili pred aplikacijo. 
1.2.1.2 Tumorska cepiva 
Tumorska cepiva predstavljajo obliko biološkega zdravljenja, s katerim želimo sprožiti 
učinkovit, sistemski imunski odziv proti tumorskim celicam.  
Uporablja se jih kot cepiva, ki po vnosu v telo sprožijo okrepljen imunski odziv na že 
prisotne rakave celice. Pogosto se kombinirajo skupaj z adjuvansi (9). 
Vrste tumorskih cepiv: 
➢ Klasična cepiva tumorskih celic (avtologna ali alogena) so cepiva izolirana iz 
pacienta med operacijo - avtologna cepiva. Celice so v laboratoriju inaktivirane z 
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obsevanjem. Po vbrizganju celic v telo uniči vnesene in že prisotne rakave celice. 
Alogena cepiva so pa cepiva, pridobljena iz drugega pacienta (29). 
➢ Antigenska cepiva so cepiva, kjer vnesemo izoliran antigen ali vektor, ki 
omogoča endogeno sintezo antigena. Prednost je manjša možnost neželenih 
učinkov, ker je vstavljen samo antigen, ne celotna celica (29). 
Antigen je lahko izoliran ali rekombinanten. Pri vektorskem prenosu (npr. 
bakterija, virus) je možna ekspresija več možnih antigenov, kar lahko zelo poveča 
učinkovitost cepiva. 
➢ Cepiva dendritičnih celic so antigen predstavitvene celice (APC), obdelane s 
tumorskimi lizati ali peptidom, ki tvorijo različne citokine in sodelujejo pri 
aktivaciji T-celic pomagalk (10). Zdravila, ki predstavljajo tumorska cepiva so 
predstavljena v preglednici V, njihove prednosti in slabosti pa v preglednici VI. 
 










Provenge® sipuleucel - T / L03 6.09.2013 rak prostate 
 
Preglednica VI: Prednosti in slabosti tumorskih cepiv. 
Prednosti Slabosti 
Personalizirana terapija Potrebna hospitalizacija 
 Zelo visoka cena zdravila 
 
Zdravilo Provenge je indicirano za asimptomatski rak prostate, kjer je že prišlo do 
metastaziranja in ni prišlo do izboljšav pri kastracijskem operativnem ali neoperativnem 
posegu in zdravljenje s kemoterapijo tukaj ni indicirano. 
1.2.1.3 Onkolitični virusi 
Terapija z onkolitičnimi virusi temelji na sposobnosti selektivnega virusnega napada na 
tumorsko celico. Poznamo  dve skupini virusov: nepatogeni pri ljudeh in genetsko obdelani 
patogeni virusi. Onkolitični virus napade celico, se v njej namnoži in povzroči, da celica 
poči. Pri apoptozi celice se sprostijo antigeni, ki jih nato imunski sistem prepozna in 
omogoči imunski odziv (11). Onkolitični virusi so predstavljeni v preglednici VII, njihove 
lastnosti pa v preglednici VIII. 
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Preglednica VIII: Prednosti in slabosti onkolitičnih virusov. 
Prednosti slabosti 
Visoka učinkovitost Težavna proizvodnja 
Blagi neželeni učinki Problematična terapija v primeru šibkega imunskega 
sistema 
 
Zdravilo Imlygic je indicirano za bolnike z neoperabilnim rakom melanoma, ki imajo 
zasevke in nimajo kostne, pljučne in možganske visceralne bolezni. 
Terapija z onkolitični virusi je zelo obetavna. Onkolitične viruse bi lahko uporabili tudi za 
zdravljenje glioblastomov, saj je opažena sposobnost prehajanja krvne bariere. 
Raziskovalci tudi raziskujejo možnost kombiniranje zdravljenja z zaviralci imunskih stikal 
(12). 
1.2.1.4 CAR-T terapija 
CAR-T terapija (tehnologija himernega antigenskega receptorja) je vrsta imunoonkološke 
terapije, kjer bolnikove lastne T-celice genetsko spremenimo, tako da imajo izražene 
antigenske receptorje specifične za tarčni antigen, izražen samo na rakavih celicah. Ker so 
uporabljene lastne bolnikove T-celice, je veliko manjša verjetnost imunogenih odzivov. Ob 
stiku s tarčnim antigenom celice proliferirajo, ter se aktivirajo in postanejo citotoksične. 
Predstavniki zdravil iz CAR-T terapije so predstavljeni v preglednici IX, njihove 
prednosti in lastnosti pa v preglednici X. 
















- B-celični**    
limfom 









B celični limfom 
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Preglednica X: Prednosti in slabosti CAR-T terapije. 
Prednosti Slabosti 
V teoriji majhna imunogenost Zelo visoka cena zdravila 
Izredno visoka specifičnost Omejenost uporabe 
Velika možnost personalizacije terapije Težaven in zelo drag razvoj 
 Stranki učinki so lahko zelo hudi (prekomerno 
sproščanje citokinov, motnje zavesti, anafilaksa) 
 Trenutno še relativno neraziskana terapija 
 
CAR-T je ena od najdražjih in najmanj uporabljenih terapij. Pri večini zdravil je na začetku 
zelo drag razvoj in nato cenejša proizvodnja. Pri CAR-T gre pa za individualizirano 
terapijo in je cena vedno visoka. 
Zdravila v CAR-T terapiji se uporabljajo pri otrocih in mlajših odraslih do 25. leta starosti, 
pri katerih dosedanja terapija rakavih B-celic ni bila učinkovita in kjer se je rak po terapiji 
povrnil vsaj dvakrat. Obe zdravili sta klasificirani tudi kot zdravili sirote. 
Pri zdravljenju s CAR-T terapijo je potrebna predhodna terapija s kemoterapijo in 
antihistaminiki. Bolniki morajo biti še 10 dni po aplikaciji pod nadzorom, saj obstaja 
verjetnost sindroma citokinske nevihte (CRS). 
1.2.1.5 Interlevkin 2 
Interlevkin 2 je vrsta citokina, ki deluje kot signalni citokin pri imunskem odzivu. V večini 
ga proizvajajo aktivirane CD4+ T celice ob stiku z antigenom.  
Vloga interlevkina 2 je stimuliranje diferenciacije T-celic v efektorske T-celice in 
spominske T-celice. S stimulacijo imunskih celic je možna aplikacija kot monoterapija ali 
kombinacija z drugimi imunoonkološkimi zdravili, kot so zaviralci imunskih stikal in 
tumorske vakcine. Z njimi deluje sinergistično in celo ojača njihov lastni učinek (13). 
1.3 Registracija zdravil  
V skladu z veljavno zakonodajo Evropske unije (EU) morajo zdravila pred prihodom na 
trg pridobiti dovoljenje za promet (DzP). Postopek se začne z vlogo predlagatelja, ki je 





Pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom lahko poteka po: 
➢ Nacionalni postopek je postopek za pridobitev dovoljenja za promet z zdravili, za 
katere ni obvezen centralizirani postopek in bodo pridobila dovoljenje za promet le 
v Republiki Sloveniji. 
Postopek: V Sloveniji vodi postopek agencija JAZMP (Javna agencija Republike 
Slovenije za zdravila in medicinske pripomočke). Na JAZMP se pošlje ustrezno 
vlogo, komisija za zdravila pregleda dokumentacijo in poda oceno med koristjo in 
tveganjem. Po oceni lahko vlogo zavrne ali odobri DzP. 
➢ Postopek z medsebojnim priznavanjem je postopek za pridobitev dovoljenja za 
promet z zdravilom, ki je že odobreno v državi članici. Ta država nato prevzame 
vlogo referenčne države in je odgovorna za postopek v zadevnih članicah EU. 
Postopek je obvezen za zdravila, ki se ne obravnavajo po centraliziranem ali 
decentraliziranem postopku in ki bodo na trgu v več državah članicah EU, v skladu 
z direktivo 2001/83/ES z vsemi spremembami. 
Postopek: Referenčna država članica pripravi poročilo o kakovosti, varnosti in 
učinkovitosti. Zadevne države se odločijo v 90 dneh, če se z oceno strinjajo. Pri 
nestrinjanju je možen arbitrarni postopek pri EMA. Odločitev pri EMA je 
zavezujoča pri vseh članicah. 
➢ Decentralizirani postopek je postopek za pridobitev dovoljenja za promet z 
zdravilom, ki še nima dovoljenja za promet v nobeni državi članici EU. Začne se 
hkrati v referenčni in v zadevnih članicah EU. Obvezen je za zdravila, ki se ne 
obravnavajo po centraliziranem postopku in še niso pridobila  dovoljenja za promet 
z zdravilom v EU in bodo na trgu v več državah članicah EU, v skladu z direktivo 
2001/83/ES. 
Postopek: Referenčna država na podlagi dokumentacije predstavi oceno o zdravilu 
in ga posreduje drugim državam. V primeru nestrinjanja se sproži arbitrarni 
postopek.  
➢ Centralizirani postopek je glavni postopek, po katerem se registrirajo imuno-
onkološka zdravila. Ureja ga odločba 726/2004/ES z vsemi spremembami (15). 
Postopek: Vloga gre na EMO. CHMP (ang. Committee for Medicinal Products for 
Human Use) nato v roku 210 dni pripravi poročilo (EPAR, ang. European public 
assesment report) o sprejemljivosti dosjeja glede kakovosti, varnosti in 
učinkovitosti  ter oceni korist med koristjo in tveganjem.  
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EMA končno mnenje posreduje predlagatelju, državam članicam in Evropski 
komisiji. Evropska komisija izda odločbo, obvestilo o dovoljenju za promet se 
objavi v Uradnem listu v Evropski uniji. Odločitev je obvezujoča za vse članice 
(14). Po veljavnosti Uredbe Evropskega parlamenta in sveta 726/2004 je 
centralizirani postopek obvezen za vsa zdravila, ki vsebujejo novo učinkovino za 
področje raka, nevrodegenerativnih bolezni, sladkorne bolezni, avtoimune in 
virusne bolezni in sindroma imunske pomanjkljivosti. Zahtevan je tudi za zdravila 
proizvedena s tehnologijo hibridomov in monoklonskih protiteles, nadzorovanega 
izražanja genov in rekombinantne RNA (15). 
1.3.1 Vzdrževanje prometa z zdravilom 
Po pridobitvi dovoljenja za promet z zdravilom je dolžan imetnik to dovoljenje vzdrževati. 
Vzdrževanje vključuje spremembe pogojev dovoljenja za promet z zdravilom in 
podaljšanje dovoljenja za promet z zdravilom. 
Spremembe pogojev: Imetnik DzP je dolžan slediti znanstveno tehničnim spremembam in 
spremeniti dokumentacijo, ko so na voljo novi podatki o kakovosti, varnosti in 
učinkovitosti. Spremembe poroča regulatornemu organu, pristojnemu za zdravila. 
Podaljšanje dovoljenja za promet z zdravilom: Veljavnost zdravila se po izteku 5 let 
podaljša na podlagi vloge za podaljšanje dovoljenja za promet. Pride do ponovne ocene 
med koristjo in tveganjem. Praviloma je po ponovnem podaljšanju dovoljenje veljavno za 
nedoločen čas (14). 
1.4 Umeščanje imunoonkoloških zdravil v zdravstveni sistem 
V Evropi poznamo štiri osnovne zdravstvene sisteme: Bismarckov, Beveridgeov, 
Semaškov in samoplačniški. Danes v evropskem prostoru prevladujeta Bismarckov in 
Beveridgeov sistem.  
➢ Bismarckov model  
Je z zakonom predpisan model javnega zdravstva. Poimenovan je po pruskem kanclerju, 
Ottu von Bismarcku (1. april 1815 – 30. julij 1898), ki je bil zaslužen za združitev Nemčije 




Zavarovalniški sistem je sestavljen iz sklada, v katerega morajo vsi državljani, delojemalci 
in delodajalci z dohodkom, zakonsko obvezno prispevati ustrezen delež tega dohodka 
zdravstveni ustanovi, ki je neprofitna nosilka zdravstvenega zavarovanja. Tega 
zavarovanja so deležni vsi. 
Na oblikovanje cen zdravil država vpliva le s sprejemom zakonodaje, oblikovanje cen pa 
poteka preko pogajanj med predstavniki in plačniki storitev. Ministrstvo za zdravstvo ima 
le arbitrarno vlogo. Možni so zasebni in javni ponudniki storitev. Bismarckov model 
uporablja Nemčija, Francija, Avstrija in Slovenija od držav obravnavanih v nalogi. 
➢ Beveridgeov model (ang. National Health System - NHS v Združenem kraljestvu) 
Model je poimenovan po Williamu Beveridgeu, ki je reformiral britanski zdravstveni 
sistem po drugi svetovni vojni.  
Deluje po principu, da je zdravstvena oskrba financirana in nadzorovana preko vlade s 
pobiranjem davkov. Vsi državljani imajo pravico do zdravstvene oskrbe. Stroški zdravstva 
so nizki zaradi vladne regulacije. Sredstva preko davkov so omejena, saj se delijo še z 
drugimi ustanovami. Zaradi vladne regulacije lahko pride tudi do zmanjševanja stroškov, 
kar lahko privede do pomanjkanja zdravil in zdravstvenega osebja. Pomanjkljivosti tega 
sistema se pokaže izrazito v obdobju kriz. Pomanjkljivost so tudi dolge čakalne vrste (16). 
Ta model uporablja Združeno kraljestvo. Finančni vir, ki oskrbuje onkološka zdravila, se 
imenuje Cancer Drugs Fund (CDF) v okviru NHS. Namen sklada je finančna gotovost z 
uporabo fiksnega proračuna in mehanizma nadzora sredstev, ter pogajanja NHS s 
farmacevtskimi podjetji glede cen.  
Poleg tega sodeluje z inštitutom NICE (National Institute for Health and Care Excellence) 
pri zbiranju podatkov in sprejemanju odločitev o novih onkoloških zdravilih (17). 
Države, kot so Italija, Madžarska, Romunija uporabljajo različico Beveridgeovega sistema 
z elementi Bismarckovega sistema. Storitve lahko izvajajo preko privatnega sektorja, 
ampak plačilo izhaja iz skupnega vladnega zavarovanja, v katerega vplačujejo vsi 
državljani. Ker ni potrebe po trženju, so ti sistemi enostavnejši in cenejši kot celotni 





➢ Semaškov model so uporabljali v bivših državah Sovjetske zveze. Po principu je 
podoben Beveridgeovem sistemu. Pri obeh modelih je zdravstvena oskrba krita 
preko vlade s pobiranjem davkov. Razlika je le v ideologiji. Pri Semaškovem 
modelu ni mogoče izvajanje zasebne prakse.  
1.5 Vrednotenje zdravil 
Vrednotenje zdravstvenih tehnologij (ang. Health Technology Assessment- HTA) je 
sistematično ocenjevanje lastnosti in učinkov zdravstvene tehnologije. Metoda se uporablja 
za določanje, ali novi izdelek zagotavlja ekonomsko najugodnejšo ponudbo glede na 
primerljive obstoječe izdelke in je stroške zato mogoče povrniti. Odločitve temeljijo 
predvsem na varnosti, učinkovitosti, ceni in kakovosti. Ostala merila vključujejo učinke na 
proračun, resnost bolezni in pomisleke obravnavane na pogajanjih s proizvajalcem. 
Zdravila so nato ob pozitivnem mnenju razvrščena na pozitivne ali negativne določene 
sezname (18). V Sloveniji velja Pravilnik o razvrščanju zdravil na listo (Uradni list RS, št. 
35/13) (15). 
1.6 Razpoložljivost in dostopnost do imunonkoloških zdravil 
Imunoonkološko zdravilo po pridobitvi dovoljenja za promet preko EMA postane 
razpoložljivo za trženje v vseh državah članicah EU, kjer ima dovoljenje za promet. 
Takšna razpoložljivost pa še ne pomeni dostopnost. To je le prvi pogoj, da lahko bolnik 
zdravilo prejme. Po definiciji pomeni le umestitev zdravila v zdravstveni sistem. 
Dostopnost pa pomeni, da bolnik lahko zdravilo prejme in stroški zdravila so pokriti. 
Dostopnost je neposredno povezana s ceno zdravila, merili vrednotenja, kot je npr. HTA in 
odločitvijo plačnika.  
Na dostopnost posledično vpliva gospodarska moč države, zakonodaja in ureditev 
zdravstvenega sistema. V evropskih državah obstajajo bistvene ekonomske in socialne 
razlike, zato je dostopnost med različnimi državami drugačna (19). 
Različne članice države EU postavljajo različne pristope k oblikovanju cen farmacevtskih 
izdelkov in njihovemu kritju, to vpliva na njihovo dostopnost. HTA ocene se razlikujejo 
med posameznimi državami in posledično je tudi dostopnost drugačna (18). 
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1.7 Postavitev cene in finančni vplivi na dostopnost 
Cene imunoonkoloških zdravil so zelo visoke zaradi visokega vložka v raziskave in 
visokih cen razvoja. Zdravila so tudi novejša in cene proizvodnje še ne padajo. Končne 
cene med državami se zelo razlikujejo, saj imajo države različne pristope k postavljanju 
cen (20). 
Poznamo več sistemov (20): 
➢ Sistem prostega določanja cen (ang. Free pricing), ki ga uporablja Združeno 
kraljestvo. V tem sistemu ni enotnega centraliziranega pristopa k določanju cen. 
Večina zdravil je samodejno razvrščenih pod kritje nacionalnega zdravstvenega 
sistema. Proizvajalec ima svobodo pri postavljanju cen. Omejitev prevelike porabe 
sredstev pa postavljajo razni programi in finančni skladi. 
➢ Dvostopenjski administrativni sistem (uporablja ga Francija) je sistem, ki poteka 
v dveh stopnjah. V prvi primerjajo terapevtsko ekvivalentnost v primerjavi z že 
obstoječim zdravilom. V tej obravnavi lahko tudi določijo, koliko procentov cene je 
krito za bolnika. V drugi stopnji pride do pogajanj med vlado in proizvajalcem. 
Med pogajanji uporabljajo kot referenco drugo zdravilo, ki je že v uporabi, glede 
indikacije in cene. 
Po dovoljenju za promet mora proizvajalec oddati dvodelni dosje. Prvi del je poslan 
Komisiji za transparentnost, ki oceni zdravilo glede inovativnosti in prednosti, ki 
jih prinese v primerjavi z že obstoječimi zdravili. Po odločitvi velja ta cena še 3 
leta. 
Po treh letih se lahko ministrstvo za zdravje odloči, da ne bo več krilo zdravila. V 
tem primeru pride do pogajanj med Ekonomskim komitejem in proizvajalcem s 
priporočili Komisije za transparentnost. 
➢ Sistem referenčnih cen je sistem, kjer so zdravila združena v skupine glede na 
kemične, terapevtske in farmakološke lastnosti. Referenčna cena je postavljena 
enotno za celo skupino. Ta pristop je podoben dvostopenjskemu z razliko, da lahko 
proizvajalec dvigne ceno nad mejo, ki bi jo zavarovalnica v celoti krila. Razliko 
cene doplača bolnik. Pri tem sistemu pride do zmanjševanja povpraševanja po 
dragih zdravilih in proizvajalec je primoran znižati cene, saj bi v nasprotnem 
primeru lahko izgubil trg. V državah je priljubljen, saj omogoča učinkovito 
omejitev stroškov in hkrati omogoča širok nabor zdravil na voljo.  
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Ta sistem uporabljajo Nemčija, Avstrija, Slovenija in Italija (20). Nemčija ima 
poleg sistema referenčnih cen svojo posebnost. Prvo leto pusti proizvajalcu prosto 
odločitev o ceni. Po prvem letu pride do pogajanj s proizvajalcem, kjer vzamejo v 
obzir dosedanje terapije. Nato se odločijo, ali bodo zdravila postavljena v skupine 
referenčnih zdravil ali bodo pogajanja potekala kot za novo inovativno zdravilo 
(21). 
1.8 Izzivi pri dostopnosti imunoonkoloških zdravil 
Incidenca rakavih obolenj po svetu narašča, in s tem tudi poraba finančnih sredstev. V 
porastu porabe finančnih sredstev je večina rasti povezana z novejšimi, dražjimi terapijami. 
Imunoonkološka zdravila, ki pridejo na trg, imajo visoko ceno, zaradi visokih vlaganj v 
razvoj ter učinkovitosti. Na splošno cena ni neposredno povezana z incidenco določenega 
raka, kar pomeni, da redkejša vrsta raka ni nujno dražja za zdravljenje. Opazna je pa bolj 
izrazita povezava med ceno in incidenco pri bioloških zdravilih v primerjavi z običajnimi 
kemijskimi učinkovinami. Zaradi večje potrebe po novejših,  dražjih terapijah, naraščajoče 
kompetitivnosti med proizvajalci ter visoke profitabilnosti zdravil, obstaja problem, da 
zdravstveni sistemi ne bodo zmogli prenesti vse obremenitve. Večina industrializiranih 
držav je začela uveljavljati ukrepe za zmanjševanje cen. 
Sledeči dejavniki predstavljajo izziv na cene terapij: 
➢ Imunoterapija je v skokoviti rasti in tudi z njo povezane terapije. 
➢ Pričakovano je povečanje sočasne uporabe več dragih zdravil. Več bo kombinacij, 
večji bodo stroški. 
➢ Potencialno nesorazmerna delitev stroškov zaradi tarčnih terapij; skupina bolnikov 
s pozitivnimi biooznačevalci bo predstavljala manjši delež vseh obolelih, kar vodi 
do nesorazmerne porabe sredstev. 
➢ Porast podporne terapije, saj se pričakuje, da zaradi večje možnosti preživetja, bodo 




2 NAMEN DELA 
 
Namen naloge je ovrednotiti dostopnost bolnikov do registriranih imunoonkoloških zdravil 
v Sloveniji in izbranih evropskih državah med januarjem 2008 in decembrom 2019. Za 
pridobitev podatkov bomo uporabili podatkovno bazo MIDAS Quantum Monthly Sales 
Data, IQVIA. 
 Dostopnost bomo ocenjevali po naslednjih kriterijih:  
➢ Število vseh imunoonkoloških zdravil, ki so na voljo v posamezni državi,  
➢ čas od registracije pri EMA do prve uporabe v obravnavanih državah, 
➢ kolikšna je bila njihova relativna poraba, 





3 METODE  
 
3.1 Nabor zdravil 
Primarni nabor zdravil iz skupine ATC -  L smo oblikovali iz podatkov EMA 
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/download-medicine-data. Prenesli smo datoteko 
European public assesment report in filtrirali zdravila. Podatke smo preverili tudi na 
slovenski strani CBZ.si (centralna baza zdravil).  
Osredotočili smo se na vsa biološka onkološka zdravila vključno z biološko podobnimi. V 
raziskavi nismo upoštevali zaviralcev imunske odzivnosti in podpornih zdravil.  
V izbor smo zajeli naslednje ATC podskupine: 
➢ L01, ki vključuje proti-neoplastične učinkovine,  
➢ L01XC, ki vključuje monoklonska protitelesa, 
➢ L03, protitumorsko cepivo Provenge, 
➢ V10XX02, Zevalin, radiofarmacevtska skupina.  
Iz podatkov v SmPC  smo pridobili: 
➢ zdravilno učinkovino,  
➢ mehanizem delovanja, 
➢ indikacije. 
 
Razdelili smo jih po mehanizmu delovanja: 
➢ zaviralci imunskih stikal, ki delujejo na receptorjih PD-1, PDL-1 ter CTLA-4,  
➢ bispecifična in konjugirana protitelesa, 
➢ tumorska cepiva, 
➢ onkolitične viruse, 





3.2 Preiskovane države 
Izbrane evropske države bomo razdelili v dva dela. Pri delitvi smo se opirali na geografsko 
in zgodovinsko opredeljene vzhodne in zahodne evropske države. Za analiziranje podatkov 
smo izbrali 5 zahodnoevropskih držav: Nemčijo, Avstrijo, Francijo, Italijo in Združeno 
kraljestvo in 6 vzhodnoevropskih držav: Poljsko, Madžarsko, Češko, Bolgarijo, Romunijo 
in Slovenijo. Osnovni cilj je prikaz razlik med obema skupinama in primerjava s Slovenijo.  
 
3.3 Primerjava incidence, prevalence in mortalitete rakavih obolenj v 
posamezni državi   
Iz podatkov spletnih podatkovnih baz ECIS (https://ecis.jrc.ec.europa.eu/) (ang. ECIS - 
European Cancer Information System) in WHO (ang. World Health Organization) smo 
pregledali podatke o incidenci, prevalenci in mortaliteti rakavih obolenj v izbranih 
evropskih državah. Podatek o celokupnem številu incidenčnih primerov smo upoštevali pri 
izračunu relativne porabe zdravil. Zanimalo nas je tudi, kakšni so izidi terapij, zato smo 
izračunali MIR razmerje (razmerje med starostno nestandardizirano incidenco in 
mortaliteto). Iz teh podatkov smo raziskovali potrebo po zdravilih. Podatki za MIR 
razmerje niso bili starostno standardizirani. 
 
3.4 Primerjava ekonomskega stanja držav in vpliv na zdravstvene 
sisteme 
Iz strani OECD.stat (krajše za: Organization for Economic Cooperation and Development), 
(https://stats.oecd.org/) smo poiskali podatke o BDP in kolikšen delež BDP-ja namenjajo 
razne države za zdravstvo. OECD je organizacija, ki se ukvarja z zbiranjem podatkov 
glede ekonomije, financ, demografije, okolja in zdravstvenih podatkov. S temi podatki smo 
dobili vpogled v ekonomsko stanje države in njegov vpliv na razvitost in učinkovitost 





3.5 Analiza IQVIA podatkovne baze 
Preko podjetja MSD (krajše za Merck Sharp & Dohme, Inovativna zdravila D.O.O. 
hčerinskem podjetju Merck Co., Inc,. s sedežem v kraju Kenilworth, New Jersey v ZDA) 
smo preko programa OneView dobili dostop do MIDAS Quantum Monthly Sales Data, 
podatkovne baze podjetja IQVIA. Podjetje IQVIA (s sedežem v kraju Durham, Severna 
Karolina v ZDA) je ameriško podjetje, ki se ukvarja z analitiko farmacevtskih podatkov. 
Prej se je podjetje imenovalo IMS Health, leta 2016 se je združilo s podjetjem Quintiles. 
Leta 2017 je prevzelo današnje ime IQVIA. 
IQVIA zbira podatke o porabi zdravil, finančnih sredstvih, izidih zdravljenj ter podatke o 
zdravstveni tehnologiji. Naša podatkovna baza je vsebovala podatke za vsoto maloprodaje 
in bolnišnične prodaje med januarjem 2008 in decembrom 2019. Podatki so bili podani v 
mesecih. 
IQVIA podatkovno bazo smo uporabili za pridobitev podatkov: 
➢ seznam razpoložljivih zdravil po državah, 
➢ poraba zdravil v standardnih enotah,  
➢ vrednost prodaje, 
➢ datumih vstopa na trg oz. prve prodaje. 
  
3.6 Število zdravil v uporabi 
Primerjali smo število dostopnih zdravil med državami. Zdravila smo uvrstili v kategorije, 
ki določajo smernice organizacije ESMO (23). (ang. European Society for Medical 
Oncology). Glede na dejstvo, da imajo posamezna zdravila več indikacij, smo upoštevali 
samo prvo indikacijo po registraciji opredeljeno po ESMO smernicah. Podatke smo našli 
na uradni strani EMA; https://www.ema.europa.eu/en/medicines/download-medicine-
data#european-public-assessment-reports-(epar)-section. Zdravila so bila združena po 
učinkovinah. Kot enako zdravilo po učinkovini smo šteli, ko je imela enako učinkovino in 
enako indikacijo. V primeru, da je bila enaka učinkovina in drugačna prva registrirana 
indikacija, smo šteli kot ločeno zdravilo. Zdravila, ki so bila umaknjena s tržišča, niso bila 
šteta, šteta pa so bila tudi tista s časom uporabe pred 2008. Opravili smo tudi analizo, kjer 
smo primerjali izbrana imunoonkološka zdravila z ostalimi onkološko biološkimi zdravili.  
 
20 
3.7 Čas do prve uporabe 
Čas do dostopnosti smo izračunali med razliko datuma registracije pri Evropski medicinski 
agenciji in do datuma v IQVIA podatkovni bazi, kjer smo zasledili začetek prve prodaje 
oziroma porabe. Šteli smo prvi zasledeni datum uporabe, tudi v primeru začasne prekinitve 
po tem datumu. V primeru, da je bilo zdravilo v uporabi pred datumom registracije (npr. 
sočutna uporaba), smo uporabili datum registracije kot datum prve uporabe in se izognili 
negativnemu času. Preverili smo, ali obstajajo večje razlike v času do dostopnosti med 
imunoonkološkimi in ostalimi onkološkimi biološkimi zdravili.  
Zanimala nas je povezava, ali imajo države s krajšim časom registracije več razpoložljivih 
zdravil. Zdravila, ki so bila v uporabi pred letom 2008 in z umaknjenim dovoljenjem za 
promet, so bila tu izključena.  
3.8 Relativna poraba zdravil 
Relativno porabo zdravil smo merili v standardnih enotah. Standardne enote so najmanjši 
znani odmerek za obliko proizvoda. Po definiciji, ki jo je postavilo podjetje IMS (danes 
IQVIA), so definirane za vse proizvodne oblike, kar omogoča ekvivalentnost enot za vse 
oblike. Merili smo jo celokupno za vsa rakava obolenja. Za uravnoteženje smo uporabili 
število celokupnih incidenčnih primerov iz naše raziskave prebivalstva.  
Podatki iz strani ECIS so bili izbrani za leto 2018, ker je bilo to najbližje leto začetku 
porabe imunoonkoloških zdravil. Podatkovna baza je vsebovala število obolelih za vsa 
rakava obolenja, razen za ne-melanomski rak kože.  
Relativno porabo smo preračunali za prvo leto od njihovega posamičnega prvega dostopa 
na trg. S tem smo zagotovili enako obdobje za primerjavo med vsemi zdravili in izločili 
morebitno prednost zdravil, ki so bila že prej v uporabi. Poraba je bila združena po 
učinkovini. Zdravila z datumom prve uporabe pred letom 2008 in umaknjenim 
dovoljenjem za promet so bila tudi tu izključena. Porabo smo izračunali celokupno in 




3.9 Prodaja na debelo in razmerje na standardno enoto 
V prvem delu raziskave smo primerjali porabo imunoonkoloških zdravil dostopnih v letu 
2018 v standardnih enotah in njihovo prodajo veledrogerijam v evrih in evrih glede na 
SKM. To leto smo vzeli kot referenco glede na BDP podatke ter incidence. 
V drugem delu smo poskušali ugotoviti razlike v porabi sredstev. Izračunali smo razmerje 
prodaje na standardno enoto. Primerjali smo enako imunoonkološko zdravilo, enake jakosti 
in enakih enot v letu 2018 dostopno v vseh izbranih državah.  Vse vrednosti smo primerjali 
z Nemčijo, saj sklepamo da bi morala imeti najvišjo vrednost glede na predpostavljen 
visok BDP. S tem smo se tudi izognili predstavitvi občutljivih podatkov. S podatki o 
porabi sredstev smo ovrednotili kupno moč države in njen vpliv na dostopnost. 
Za primerjavo kupne moči smo uporabili SKM standarde. Indeks standardne kupne moči 
(SKM, ang. Purchasing Power Parity oz. PPP) je splošno opredeljen kot prostorski cenovni 
deflator in pretvornik valut, ki izloča učinek razlik na ravni cen med državami.  
V svoji najenostavnejši obliki so SKM standardi preprosta razmerja cen posameznih 
proizvodov »dobrot v košari« in storitev v nacionalnih valutah med državami.  
Njihova prednost je, da lahko predpostavimo, da so izdelki v isti cenovni valuti 
(mednarodnih ameriških dolarjih) v vseh državah. SKM standarde v ameriških dolarjih 
smo našli na strani OECD.stat. Za pretvorbo v SKM (USD) smo preračunali evre v lokalno 
valuto (povprečje leta 2018; 1 EUR= 1,18533 USD). Pretvornik valut smo našli na strani: 
https://fxtop.com/ in nato delili s SKM standardi (letna vrednost 2018) najdenimi na 
OECD.stat. Vir: https://data.oecd.org/conversion/purchasing-power-parities-ppp.htm. 




Preglednica XI: Indeksi standardne kupne moči za pretvorbo v mednarodne dolarje za izbrane evropske države v letu 
2018, vir: OECD.stat. 
Oznaka države   Valuta Leto SKM 
indeks 
AUT PPP TOT NATUSD 2018 0,77 
CZE PPP TOT NATUSD 2018 12,4 
FRA PPP TOT NATUSD 2018 0,76 
DEU PPP TOT NATUSD 2018 0,74 
HUN PPP TOT NATUSD 2018 138,2 
ITA PPP TOT NATUSD 2018 0,68 
POL PPP TOT NATUSD 2018 1,75 
GBR PPP TOT NATUSD 2018 0,69 
SVN PPP TOT NATUSD 2018 0,57 
BGR PPP TOT NATUSD 2018 0,69 












V raziskavi smo najprej želeli primerjati same izbrane države in njihove potrebe po 
zdravilih in izdatkih zanje. Primerjali smo incidenco in umrljivost raka ter njuno razmerje. 
V drugem delu rezultatov pa bomo predstavili dejanski del dostopnosti, število zdravil, čas 
do prve porabe, kolikšna je bila prodaja na debelo. Pri vseh teh poglavjih, razen prodaji na 
debelo, bomo imunoonkološka zdravila primerjali tudi z naborom vseh najdenih 




4.1 Primerjava izbranih držav glede incidence in mortalitete 
 
4.1.1 Incidenca 
Prebivalstvo Evrope predstavlja le 9 % svetovnega prebivalstva, a znaša 25 % svetovnih 
primerov obolenj. Leta 2018 je bilo ocenjenih 3,91 milijona novih obolelih in 1,93 milijona 
smrti v Evropi. Najpogostejši primeri obolenja so bili rak dojk (523.000 primerov), 
kolorektalni rak (500.000), pljučni rak (470.000) in rak prostate (450.000). Največjo 
umrljivost je predstavljal rak pljuč (388.000), sledil je kolorektalni rak (243.000) in rak 
dojke (138.000) (24). Incidenčno stopnjo raka, za indikacije določene po ESMO smernicah 
za izbrane evropske države preko podatkov ECIS, smo predstavili na sliki 1. Stopnjo 
umrljivosti pa na sliki 2. 
 
 
Slika 1: Skupna incidenčna stopnja za vse skupine raka opredeljene po ESMO (razen ne-melanomskega) v nalogi 
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4.1.2 Umrljivost zaradi raka 
 
 
Slika 2: Skupna stopnja umrljivosti raka po ESMO opredeljenih skupinah (brez ne-melanomskega raka) v nalogi izbranih 
evropskih državah v letu 2018 (starostno nestandardizirana umrljivost). 
 
S statistiko preživetja se ukvarja mednarodni projekt EUROCARE. Namen projekta je 
ocenjevanje in primerjanje preživetja rakavih obolenj med evropskimi državami. 
EUROCARE je opravil razne študije in njihovi rezultati nam prikazujejo velike razlike v 
presejalnih programih, času in točnosti diagnoze in samem zdravljenju. Veliko razlik še 
zmeraj izhaja iz socialno-ekonomskih razlik, kot posledica političnih sistemov v raznih 
predelih Evrope. V raziskavah je poročano, da mortaliteta pada od leta 1980 naprej. V 
vzhodnoevropskih državah pa ni situacija tako ugodna, mortaliteta je  še zmeraj visoka. V 
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4.1.3 Izračun MIR (mortalitetno/incidenčno razmerje) 
V preglednici XII so prikazani izračunani MIR indeksi za leto 2018. Na sliki 3 je prikaz 
indeksov Slovenije v primerjavi z vzhodnoevropskimi in zahodnoevropskimi državami. 
Med zahodnoevropske države so štete: Združeno kraljestvo, Francija, Nemčija, Avstrija in 
Italija, med vzhodnoevropske države so štete: Poljska, Romunija, Madžarska, Češka in 
Bolgarija. 
 
Slika 3: Indeksi razmerja mortalitete in incidence v izbranih evropskih državah, primerjava Slovenije proti vzhodu in 
zahodu Evrope. 
Preglednica XII: Indeksi razmerja mortalitete in incidence. 
Država melanom pljučni rak rak prsi gastrointestinalni rak rak v hematologiji rak v nevroonkologiji 
Zahodnoevropske države       
Nemčija 0,115 0,757 0,269 0,436 0,528 0,844 
Francija 0,189 0,795 0,237 0,415 0,475 0,686 
Združeno kraljestvo 0,155 0,720 0,213 0,418 0,401 0,788 
Italija 0,188 0,863 0,219 0,415 0,529 0,771 
Avstrija 0,172 0,853 0,290 0,422 0,623 0,864 
Povprečje 0,163 0,797 0,245 0,421 0,511 0,772 
Slovenija 0,192 0,861 0,289 0,424 0,630 0,830 
Vzhodnoevropske države       
Poljska 0,464 0,927 0,342 0,414 0,648 0,789 
Romunija 0,395 0,906 0,350 0,393 0,476 0,834 
Madžarska 0,203 0,808 0,269 0,398 0,479 0,828 
Češka 0,162 0,797 0,212 0,416 0,506 0,728 
Bolgarija 0,430 0,909 0,345 0,388 0,697 1,050 





























Iz zgornjega grafa in preglednice je razvidno, da je razmerje med mortaliteto rakavih 
obolenj in incidenco rahlo višje v vzhodni Evropi. Najvišje indekse v povprečju opazimo 
pri Poljski (0,48), Romuniji (0,49) in Bolgariji (0,54). Najnižje indekse pa v Franciji 
(0,39), Združenem kraljestvu (0,42) in Italiji (0,42). 
Najvišje povprečne indekse imata pljučni rak (0,83) in rak v nevroonkologiji (0,82), 









4.2 Izdatki za zdravstvo v izbranih državah 
 
4.2.1 BDP v standardih kupne moči na prebivalca v izbranih državah 
Bogatejše države si lahko privoščijo večje izdatke za zdravstvo in s tem omogočajo 
bolnikom večjo dostopnost do novih zdravil. Največji BDP (USD glede na SKM) na 
prebivalca ima Avstrija, sledita ji Nemčija in Združeno kraljestvo. Najmanjši BDP (USD 
SKM) imajo Madžarska, Romunija in Bolgarija. Slika 4 prikazuje BDP glede na standard 
kupne moči na prebivalca v USD. 
 




































BDP per capita v letu 2018 (USD glede na SKM)
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4.2.2 Pregled izdatkov za zdravstveno varstvo med državami glede na standard 
kupne moči 
Slika 5 prikazuje izdatke za zdravstveno varstvo na prebivalca glede na standard kupne 
moči v USD. 
 
Slika 5: Izdatki v zdravstveno varstvo v letu 2018 v ameriških dolarjih z upoštevanjem standarda kupne moči, vir: 
OECD.stat. 
 
Največje izdatke so po pričakovanjih imele bogatejše države z večjim BDP na prebivalca. 
Leta 2018 je največji delež BDP v zdravstvo namenila Nemčija z 11 %. Sledita ji Francija 
z 10,4 % in Avstrija z 9,5 %. Najnižji izdatek sta namenili Madžarska in Poljska s 6,7 %. 













Nemčija Avstrija Francija Združeno
kraljestvo





















4.3 Število zdravil dostopnih v posamezni državi  
4.3.1 Število dostopnih imunoonkoloških zdravil 
V tem delu raziskave smo pregledali, koliko zdravil je bilo dostopnih v posamezni državi. 
Kot dostopna zdravila smo upoštevali zdravila, ki so bila po datumu prihoda na trg v 
kontinuirani uporabi. Zdravil umaknjenih s tržišča nismo upoštevali. Kot biološko podobna 
zdravila smo upoštevali 1 zdravilo, 1 učinkovino, s pogojem, da imata enake indikacije. V 
primeru Nivolumaba ne moremo šteti tako, saj imata različni indikaciji. Pri številu zdravil 
smo šteli tudi zdravila, ki so imela čas registracije pred 2008, zaradi primerljivosti jih pa 
nismo šteli v analizi časa do dostopa in porabe v prvih 12 mesecih. Preglednica XIII 
prikazuje zdravila, ki smo jih izbrali v nabor. 
Preglednica XIII: Nabor imunoonkoloških zdravil, zdravila z oznako *imajo umaknjeno dovoljenje za promet.  




STIKAL       
atezolizumab Tecentriq® PD-L1 pljučni rak L01XC33 20.09.2017 
avelumab Bavencio® PD-L1 melanom in kožni rak L01XC31 18.09.2017 
cemiplimab Libtayo® PD-1 melanom in kožni rak L01XC33 28.06.2019 
durvalumab Imfinzi® PD-L1 pljučni rak L01XC28 21.09.2018 
ipilimumab Yervoy® CTLA-4 melanom in kožni rak L01XC12 12.07.2011 
nivolumab Opdivo® PD-1 melanom L01XC26 19.06.2015 
nivolumab 
Nivolumab 
BMS®* PD-1 pljučni rak L01XC26 20.07.2015 
pembrolizumab Keytruda® PD-1 melanom in kožni rak L01XC18 17.07.2015 
BISPECIFIČNA 
PROTITELESA      
catumaxomab Removab®* CD3 gastrointestinalni rak L01XC09 20.04.2009 
blinatumomab Blincyto® 
CD19 
CD3 rak v hematologiji L01XC21 23.11.2015 
KONJUGIRANA 
PROTITELESA      
brentuximab vedotin Adcetris® CD30 rak v hematologiji L01XC12 15.10.2012 
gemtuzumab ozogamicin Mylotarg® CD33 rak v hematologiji L01XC05 19.04.2018 
ibritumomab tiuxetan Zevalin® CD20 rak v hematologiji V10XX02 16.01.2004 
inotuzumab ozogamicin Besponsa® CD22 rak v hematologiji L01XC26 28.06.2017 
trastuzumab emtasine Kadcyla® HER-2 rak prsi L01XC14 15.11.2013 
CAR-T      
axicabtagene ciloleucel Yescarta® CD19 rak v hematologiji L01XX83 23.08.2018 
tisagenlecleucel Kymriah® CD19 rak v hematologiji L01 22.08.2018 
CEPIVA      
sipuleucel T Provenge®* / rak prostate L03AX17 6.09.2013 
ONKOLITIČNI VIRUSI      
talimogen laherparepvec Imlygic® / melanom in kožni rak L01XX51 16.12.2015 
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Slika 6 prikazuje koliko imunoonkoloških zdravil smo našli v kontinuirani uporabi za 
posamezno državo. 
 
Slika 6: Število imunoonkoloških zdravil v izbranih evropskih državah leta 2019. Zdravila so združena po učinkovinah. 
 
V analizi smo ugotovili, da od vseh izbranih imunoonkoloških zdravil jih imajo 
zahodnoevropske države več na voljo v uporabi; Nemčija z vsemi 16 zdravili (100 %), 
prav tako Združeno kraljestvo, Francija in Avstrija jih imata 15 (94 %). Vzhodnoevropske 
države jih imajo opazno manj. Madžarska 12 (75 %) Slovenija, Poljska, Češka imajo po 11 
zdravil (69 %). Romunija (50 %) in Bolgarija (44 %).  
Največji delež zdravil je indiciranih za zdravljenje raka v hematologiji (47 % - 25 %) in 
raka melanoma (50 % - 31 %). Z upoštevanjem vseh indikacij pri vsakem zdravilu bi 























































melanom in kožni rak
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Za razliko od vzhodnoevropskih držav najdemo pri zahodnoevropskih državah novejša, 
dražja zdravila za CAR-T terapijo in uporabo onkolitičnih virusov.  Edino pri Nemčiji smo 
zasledili, da je bilo za kratek čas uporabljeno prvo tumorsko cepivo, Provenge. 
 
4.3.2 Število vseh dostopnih onkološko bioloških zdravil 
V tem delu raziskave smo primerjali še število vseh dostopnih onkološko bioloških zdravil. 
Nabor vseh onkoloških bioloških zdravil prikazuje preglednica XIV. 
 
Preglednica XIV: Nabor vseh onkoloških bioloških zdravil. 





PROTITELESA      
alemtuzumab Mabcampath®* CD52 rak v hematologiji L01XC04 6.07.2001 
bevacizumab Avastin® VEGF gastrointestinalni rak L01XC07 12.01.2005 
cetuximab Erbitux® EGFR rak vratu in glave L01XC06 29.06.2004 
daratumumab Darzalex® CD38 rak v hematologiji L01XC24 8.04.2017 
dinutuximab Unituxin®* GD-2 rak v nevroonkologiji L01XC16 14.08.2015 
dinutuximab beta Qarziba® GD-2 rak v nevroonkologiji L01XC16 8.05.2017 
elotozumab Empliciti® CD319 rak v hematologiji L01XC23 11.05.2016 
necitumumab Portrazza® EGFR pljučni rak L01XC22 15.02.2016 
obinutuzumab Gazyvaro® CD20 rak v hematologiji L01XC15 22.07.2014 
ofatumumab Arzerra®* CD20 rak v hematologiji L01XC10 19.04.2010 
olaratumab Lartruvo®* PDGFRA rak mehkih tkiv L01XC27 9.11.2016 
panitumumab Vectibix® EGFR gastrointestinalni rak L01XC08 3.12.2007 
pertuzumab Perjeta® HER-2 rak prsi L01XC03 4.03.2014 
ramucirumab Cyramza® VEGFR-2 gastrointestinalni rak L01XC21 19.12.2014 
rituximab Rixathon® CD20 rak v hematologiji L01XC02  15.06.2017 
rituximab Truxima® CD20 rak v hematologiji L01XC02  17.02.2017 
rituximab Blitzima® CD20 rak v hematologiji L01XC02  13.07.2017 
rituximab Ritemvia® CD20 rak v hematologiji L01XC02  13.07.2017 
rituximab Rituzena®* CD20 rak v hematologiji L01XC02  13.07.2017 
rituximab Mabthera® CD20 rak v hematologiji L01XC02  2.06.1998 
trastuzumab Herceptin® HER-2 rak prsi L01XC03 28.08.2000 
trastuzumab Ontruzant® HER-2 rak prsi L01XC03 15.11.2017 
trastuzumab Herzuma® HER-2 rak prsi L01XC03 8.02.2018 
trastuzumab Kanjinti® HER-2 rak prsi L01XC03 16.05.2018 








IMUNSKIH STIKAL      
atezolizumab Tecentriq® PD-L1 pljučni rak L01XC33 20.09.2017 
avelumab Bavencio® PD-L1 melanom in kožni rak L01XC31 18.09.2017 
cemiplimab Libtayo® PD-1 melanom in kožni rak L01XC33 28.06.2019 
durvalumab Imfinzi® PD-L1 pljučni rak L01XC28 21.09.2018 
ipilimumab Yervoy® CTLA-4 melanom in kožni rak L01XC12 12.07.2011 
nivolumab Opdivo® PD-1 melanom in kožni rak L01XC26 19.06.2015 
nivolumab 
Nivolumab 
BMS®* PD-1 pljučni rak L01XC26 20.07.2015 
pembrolizumab Keytruda® PD-1 melanom in kožni rak L01XC18 17.07.2015 
BISPECIFIČNA 
PROTITELESA      
catumaxomab Removab®* CD3 gastrointestinalni rak L01XC09 20.04.2009 
blinatumomab Blincyto® 
CD19 
CD3 rak v hematologiji L01XC21 23.11.2015 
KONJUGIRANA 
PROTITELESA      
brentuximab vedotin Adcetris® CD30 rak v hematologiji L01XC12 15.10.2012 
gemtuzumab 
ozogamicin Mylotarg® CD33 rak v hematologiji L01XC05 19.04.2018 
ibritumomab tiuxetan Zevalin® CD20 rak v hematologiji V10XX02 16.01.2004 
inotuzumab ozogamicin Besponsa® CD22 rak v hematologiji L01XC26 28.06.2017 
trastuzumab emtasine Kadcyla® HER-2 rak prsi L01XC14 15.11.2013 
CAR-T      
axicabtagene ciloleucel Yescarta® CD19 rak v hematologiji L01XX83 23.08.2018 
tisagenlecleucel Kymriah® CD19 rak v hematologiji L01 22.08.2018 
CEPIVA      
sipuleucel T Provenge®* / rak prostate L03AX17 6.09.2013 
ONKOLITIČNI 
VIRUSI      
talimogen 
laherparepvec Imlygic® / melanom in kožni rak L01XX51 16.12.2015 
      
Opombe: *zdravila s to oznako so bila umaknjena iz tržišča 
Zdravila označena poševno so bila šteta kot biološko podobna zdravila 





Slika 7 prikazuje število vseh bioloških onkoloških zdravil zasledenih v kontinuirani 
uporabi v posamezni državi. 
 
Slika 7: Skupno število onkoloških bioloških zdravil v posamezni državi leta 2019. 
*Opomba, zdravila so združena po učinkovinah 
 
Največ zdravil v uporabi najdemo v zahodnoevropskih državah. Nemčija ima na voljo 28 
zdravil od 32 (88 %), Združeno kraljestvo 27 (84 %), Avstrija 26 (81 %). Najmanj pa 
vzhodnoevropske države; Poljska 20 (63 %), Romunija ima 17 razpoložljivih zdravil (53 
%) in Bolgarija (50  %). Slovenija jih ima na voljo 20 (63 %). 
Največji delež onkoloških bioloških zdravil predstavljajo zdravila indicirana za rakava 
















































melanom in kožni rak
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4.4 Čas do prve uporabe zdravil 
4.4.1 Čas do dostopa imunoonkoloških zdravil  
 
Pri času do dostopa smo izračunali časovno razliko v mesecih med datumom registracije 
pri EMA in prvem zasledenem datumu uporabe v posamezni državi. Rezultati so prikazani 
na sliki 8. 
 
Slika 8: Čas do prve uporabe imunoonkoloških zdravil v mediani v izbranih evropskih državah, po naraščajoči mediani 
podani v mesecih. N predstavlja število zdravil. 
 
Najhitrejši čas do vstopa na trg in prve uporabe imajo v mediani zahodnoevropske države. 
Združeno kraljestvo (N=15) ima najkrajšo mediano z 1 mesecem, sledi Nemčija (N=15) z 
vrednostjo mediane 2 meseca. Avstrija (N=13) ima prav tako 2 meseca. Najvišjo vrednost 
mediane imajo v Bolgariji (N=7) s 23 meseci, Romuniji (N=8) s 16,5 mesecev in Češki 
(N=10) z 18 meseci. Slovenija (N=10) ima vrednost mediane 9,5 mesecev.  
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Celotno gledano imajo zahodnoevropske države skupno vrednost mediane 2 meseca, 
vzhodnoevropske pa 13 mesecev. 
4.4.2 Čas do prvega dostopa vseh onkoloških bioloških zdravil 
 




Slika 9: Čas do prve uporabe vseh onkoloških bioloških zdravil v izbranih evropskih državah po naraščajoči vrednosti 





Kot pri imunoonkoloških zdravilih so imele najhitrejši čas do vstopa na trg in prve uporabe  
Nemčija (N=23), Združeno kraljestvo (N=22) in Avstrija (N=19) z 2 mesecema.  
Vzhodnoevropske države so imele, z izjemo Madžarske (7 mesecev) in Poljske (8 
mesecev), čas do dostopa daljši od 12 mesecev. Najvišjo vrednost mediane ima Bolgarija 
(26 mesecev).  
Slovenija ima vrednost mediane 14 mesecev. Skupna mediana zahodnoevropskih držav je 
znašala 3 mesece, vzhodnoevropskih pa 15 mesecev. Vidimo lahko povezavo med 
številom razpoložljivih zdravil in časom dostopa. Države, ki imajo najkrajši čas do 
dostopa: Nemčija, Avstrija in Združeno kraljestvo, imajo tudi največ zdravil na voljo za 
uporabo. Nismo zasledili bistvene razlike v času dostopnosti med imunoonkološkimi in 
vsemi ostalimi onkološkimi biološkimi zdravili. 
 
4.5 Relativna poraba zdravil 
 
Pri relativni porabi zdravil smo izračunali, kakšna je bila poraba zdravil v prvih 12 mesecih 
po dostopu na trg za vsako posamezno zdravilo in posamezne države po prvem dostopu na 
trg. Podatki so podani v standardnih enotah. Uravnotežili smo jih na celokupno število 
incidenčnih primerov leta 2018. Rezultati so predstavljeni kot število standardnih enot, ki 
bi jih vsak novo oboleli prejel v prvem letu po prvem dostopu. V poglavju 4.5.1 so 
predstavljeni rezultati za imunoonkološka zdravila. Primerjana so vsa zdravila, zdravila 
dostopna v vseh državah ter primerjava zdravil dostopnih v Sloveniji in hkrati drugih 
izbranih državah. V poglavju 4.5.2 je po enakem principu predstavljena primerjava še za 
ostala onkološko biološka zdravila. V poglavju 4.5.3 je predstavljena poraba 




4.5.1 Relativna poraba imunoonkoloških zdravil v prvem letu po dostopu na trg  
Slika 10 prikazuje porabo imunoonkoloških zdravil v standardnih enotah za prvih 12 
mesecev po prvem dostopu na trg. Uravnotežena je s celokupnim incidenčnim številom. 
 
Slika 10: Relativna poraba imunoonkoloških zdravil, glede na celokupno incidenčno število primerov, v prvih 12 
mesecih po dostopu na trg v posamezni državi. N predstavlja število zdravil, ki je pri posamezni državi vključeno v 
analizo. Črtkane države sodijo med zahodnoevropske države, polnobarvne pa med vzhodnoevropske države. 
 
Iz slike 10 je razvidno, da je relativna poraba v prvem letu po vstopu na trg največja v 
Franciji z 0,772 enotami na incidenco, nato v Avstriji z 0,701 in Nemčiji z 0,444, ki jim 
sledi Slovenija z 0,383. V državah Združeno kraljestvo, Italija, Madžarska, Poljska je 
poraba v prvem letu bistveno nižja. Madžarska z 0,113, Poljska z 0,054 in Romunija z 











































V preglednici XV je prikazanih 5 imunoonkoloških zdravil, dostopnih v vseh izbranih 
državah. Rezultati glede porabe so predstavljeni na sliki 11. 
Preglednica XV: imunoonkološka zdravila dostopna v vseh izbranih državah. 
Učinkovina Ime Tarča Indikacija ATC  Datum registracije 
pri EMA 
blinatumomab Blincyto® CD19 
CD3 
rak v hematologiji L01XC21 23.11.2015 
brentuximab vedotin Adcetris® CD30 rak v hematologiji L01XC12 15.10.2012 
ipilimumab Yervoy® CTLA-4 melanom in kožni rak L01XC12 12.07.2011 
nivolumab Opdivo® PD-1 melanom L01XC26 19.06.2015 
pembrolizumab Keytruda® PD-1 melanom in kožni rak L01XC18 17.07.2015 
 
 
Slika 11: Relativna poraba imunoonkoloških zdravil glede na celokupno incidenčno število primerov za zdravila 
dostopna v vseh državah (N=5). Zdravila so predstavljena v preglednici XV.  
 
Slika 11 se bistveno ne razlikuje od slike 10. Francija ima največjo porabo na celokupno 
število primerov z 0,616 enotami, sledi Avstrija z 0,501 enotami. Slovenija ima največjo 
izmed vzhodnoevropskih držav z 0,248 enotami. Od zahodnoevropskih držav ima 
Združeno kraljestvo najmanjšo porabo z 0,055 enotami. Najmanjšo porabo zasledimo pri 




































Relativna poraba imunoonkoloških zdravil dostopnih v vseh 
državah v prvem letu po dostopu na trg
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Preglednica XVI prikazuje imunoonkološka zdravila dostopna v Sloveniji. Na sliki 12 so 
prikazani rezultati za porabo teh izbranih zdravil v Sloveniji v primerjavi z državami, ki so 
imela ta zdravila na voljo.  
Preglednica XVI: Imunoonkološka zdravila dostopna v Sloveniji. 
Učinkovina Ime tarča Indikacija ATC  Datum 
registracije pri 
EMA 
atezolizumab Tecentriq® PD-L1 pljučni rak L01XC33 20.09.2017 
avelumab Bavencio® PD-L1 melanom in kožni rak L01XC31 18.09.2017 
blinatumomab Blincyto® CD19 
CD3 
rak v hematologiji L01XC21 23.11.2015 
brentuximab vedotin Adcetris® CD30 rak v hematologiji L01XC12 15.10.2012 
durvalumab Imfinzi® PD-L1 pljučni rak L01XC28 21.09.2018 
gemtuzumab ozogamicin Mylotarg® CD33 rak v hematologiji L01XC05 19.04.2018 
ipilimumab Yervoy® CTLA-4 melanom in kožni rak L01XC12 12.07.2011 
nivolumab Opdivo® PD-1 melanom L01XC26 19.06.2015 
pembrolizumab Keytruda® PD-1 melanom in kožni rak L01XC18 17.07.2015 
trastuzumab emtasine Kadcyla® HER-2 rak prsi L01XC14 15.11.2013 
 
 
Slika 12: Relativna poraba imunonkoloških zdravil glede na celotno število incidenčnih primerov v prvih 12 mesecih po 








































Relativna poraba imunoonkoloških zdravil v prvih 12 




V primerjavi držav z vsemi zdravili, kot jih ima Slovenija, vidimo spet, da največjo 
začetno porabo najdemo v Franciji z 0,766 standardnimi enotami na celokupno incidenco, 
nato v Avstriji z 0,698 enotami. Slovenija ima 0,383 standardnih enot in ima večjo porabo 
kot Združeno kraljestvo in Italija. 
4.5.2 Relativna poraba vseh bioloških onkoloških zdravil v prvem letu po dostopu 
na trg 
 
Na sliki 13 relativna poraba vseh bioloških onkoloških zdravil je največja v Avstriji z 
1,092 enote in drugih zahodnoevropskih državah, medtem ko je najnižja v vzhodni Evropi, 




Slika 13: Relativna poraba vseh bioloških onkoloških zdravil, glede na celokupno število primerov,  v prvih 12 mesecih 



































Relativna poraba vseh bioloških onkoloških zdravil v prvem 
letu po dostopu na trg
 
42 
Preglednica XVII prikazuje zdravila, ki so bila dostopna v vseh izbranih državah. 
Rezultati njihove porabe so predstavljeni na sliki 14. 
Preglednica  XVII: Vsa onkološka biološka zdravila dostopna v vseh izbranih državah 
Učinkovina Ime Tarča Indikacija ATC  Datum registracije 
pri EMA 
blinatumomab Blincyto® CD19 
CD3 
rak v hematologiji L01XC21 23.11.2015 
brentuximab 
vedotin 
Adcetris® CD30 rak v hematologiji L01XC12 15.10.2012 
daratumumab Darzalex® CD38 rak v hematologiji L01XC24 8.04.2017 
ipilimumab Yervoy® CTLA-4 melanom in kožni rak L01XC12 12.07.2011 
nivolumab Opdivo® PD-1 melanom in kožni rak L01XC26 19.06.2015 
obinutuzumab Gazyvaro® CD20 rak v hematologiji L01XC15 22.07.2014 
pembrolizumab Keytruda® PD-1 melanom in kožni rak L01XC18 17.07.2015 
pertuzumab Perjeta® HER-2 rak prsi L01XC03 4.03.2014 
ramucirumab Cyramza® VEGFR-2 gastrointestinalni rak L01XC21 19.12.2014 
 
 
Slika 14: Relativna poraba vseh onkoloških bioloških zdravil glede na celokupno število incidenčnih primerov,dostopna 






































Relativna poraba vseh bioloških onkoloških zdravil 
dostopnih v vseh državah v prvem letu po dostopu na trg
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Avstrija in Francija imata porabo na incidenčni primer z 0,772 standardne enote. Slovenija 
ima tretjo največjo porabo in največjo porabo z 0,458 standardne enote, Nemčija ima 
porabo 0,455 standardnih enot.  
Najmanjšo porabo izmed zahodnoevropskih ima Združeno kraljestvo z 0,074 standardne 
enote. Najmanjšo porabo pri vzhodnoevropskih smo zasledili pri Poljski, 0,043 standardne 
enote. 
 
4.5.3 Relativna poraba imunoonkoloških zdravil na incidenco v letu 2018 
V tem delu analize smo primerjali, kakšna je bila letna poraba zdravil v standardnih enotah 
na celokupni incidenčni primer za leto 2018. Za vsa imunoonkološka zdravila so rezultati 
prikazani na sliki 15.  
 

















































Največjo relativno porabo zasledimo v Avstriji z 1,800 standardnimi enotami na incidenčni 
primer, sledi ji Francija z 1,500 in Nemčija z 1,440 enotami na celokupno število primerov. 
Poraba je izrazito manjša v vzhodnoevropskih državah. Najmanjšo porabo zasledimo na 
Poljskem z 0,263, Bolgariji z 0,388 in Češki z 0,431 enotami. 
Na sliki 16 so predstavljeni rezultati za letno porabo v standardnih enotah za 
imunoonkološka zdravila dostopna v vseh izbranih državah. Zdravila so našteta v 
preglednici XV pri poglavju 4.5.1. 
 
Slika 16: Relativna poraba imunoonkoloških zdravil na celokupno incidenco, ki so dostopna v vseh državah v letu 2018 
(N=5). Seznam zdravil je predstavljen pri preglednici XV v poglavju 4.5.1 
 
Največjo porabo ima Avstrija z 1,611 standardne enote, sledita ji Francija z 1,372 
standardne enote in Nemčija 1,323 enote na celokupno število primerov. Najnižjo porabo 
zahodnoevropskih držav ima Združeno kraljestvo z 0,573 enote. Slovenija ima porabo z 
0,657 standardne enote. Od vzhodnoevropskih držav imata najnižjo porabo Bolgarija z 













































Relativna poraba vseh imunoonkoloških zdravil dostopnih v 
vseh državah na incidenco 2018 
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4.6 PORABA FINANČNIH SREDSTEV 
 
➢ Prodaja imunoonkoloških zdravil na debelo v EUR 
V tem delu naloge smo primerjali prodajo na debelo v EUR za imunoonkološka zdravila v 
letu 2018. Celokupno prodajo na debelo na incidenčni primer predstavlja slika 17. 
 
Slika 17: Prodaja na debelo imunoonkoloških zdravil glede na incidenco v letu 2018, za vsa imunoonkološka zdravila v 
izbranih evropskih državah. 
 
V primerjavi s sliko 15 je razvidno, da prodaja na debelo (v EUR) ni sorazmerna relativni 
porabi zdravil v istem letu, prodaja imunoonkoloških zdravil za Avstrijo (3820 EUR na 
novo obolelega) je večja kot za Francijo (1921 EUR) in Nemčijo (1908 EUR). Prodaja je 
večja pri Združenem kraljestvu (1190 EUR) kot pri Sloveniji (1013 EUR), kljub temu da 
ima Združeno kraljestvo manjšo relativno porabo (646 standardnih enot na novo 
obolelega) kot Slovenija (798 enot).  
Prav tako je vidna razlika pri Bolgariji, ki je imela drugo najmanjšo porabo zdravil za 


















































Prodaja imunoonkoloških zdravil glede na incidenco raka v 
letu 2018 (EUR/novega bolnika)
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Izsledki rezultatov se ujemajo s prejšnjo raziskavo Vrdoljak s sodelavci (26), ki trdi, da v 
povprečju države v zahodni Evropi porabijo vsaj dvakrat več sredstev na incidenco kot v 
vzhodni Evropi. 
Slika 18 prikazuje prodajo na debelo v letu 2018 glede na celokupno incidenco za 
imunoonkološka zdravila dostopna v vseh državah. 
 
Slika 18: Prodaja na debelo imunoonkoloških zdravil, dostopnih v vseh državah, na debelo (N=5) , glede na incidenco 
leta v EUR- konstantna valuta. Seznam zdravil je predstavljen v preglednici XV, poglavje 4.5.1 
 
Za imunoonkološka zdravila, dostopna v vseh državah, zasledimo največjo prodajo na 
debelo v Avstriji z 3313 EUR, sledita ji Francija z 1675 EUR in Nemčija z 1623 EUR. 
Najmanjša prodaja od zahodnoevropskih držav je pri Združenem kraljestvu s 1000 EUR na 
incidenčni primer.  
Od vzhodnoevropskih držav je pri Sloveniji vrednost z 844 EUR, najmanjšo prodajo imata  

















































Prodaja imunoonkoloških zdravil prisotnih v vseh državah 
glede na incidenco raka v letu 2018 (EUR/novega bolnika)
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➢ Prodaja imunoonkoloških zdravil na debelo v EUR glede na SKM 
V tem delu smo želeli podatke prodaje iz EUR pretvoriti v EUR glede na SKM in preveriti 
kupno moč držav. Rezultate za vsa imunoonkološka zdravila prikazuje slika 19, za 
zdravila dostopna v vseh državah pa slika 20. 
 
 
Slika 19: Prodaja na debelo vseh imunoonkoloških zdravil na debelo v mednarodnih evrih na incidenco, glede na 
standard kupne moči, v letu  2018. 
 
Največjo prodajo zasledimo v Avstriji s 4186 EUR glede na SKM na incidenčni primer. 
Sledita ji Italija z 2206 EUR in takoj blizu Nemčija z 2175 EUR. Najnižja prodaja izmed 
zahodnoevropskih držav je opažena pri Združenem kraljestvu s 1745 EUR.  
Pri Bolgariji je največja prodaja izmed vzhodnoevropskih držav v EUR glede na SKM s 
1842 EUR. Najnižjo prodajo imata Češka s 1137 EUR in Poljska z 844 EUR. Slovenija 










































Prodaja imunoonkoloških zdravil dostopnih v vseh državah 





Slika 20: Prodaja na debelo glede na celokupno incidenco v mednarodnih evrih z upoštevanjem standardov kupne moči 
za zdravila dostopna v vseh izbranih evropskih državah v letu 2018.  
 
Za zdravila dostopna v vseh državah je največja prodaja v EUR glede na SKM v Avstriji s 
3630 EUR glede na celokupno število primerov, sledi Italija z 2004 EUR. Najmanjšo 
prodajo najdemo pri Združenem kraljestvu s 1086 EUR. Od vzhodnoevropskih držav je 
največja prodaja pri Bolgariji s 1559 EUR. Najmanjšo prodajo smo zasledili pri Poljski z 









































Prodaja imunoonkoloških zdravil dostopnih v vseh državah 




➢ Razmerje med prodajo na standardno enoto v EUR veledrogerijam za 
imunoonkološka zdravila prisotna v vseh državah 
 
V tem delu smo analizirali razmerje prodaje na standardno enoto med izbranimi državami 
glede na Nemčijo za vsa dostopna imunoonkološka zdravila in njihove enake oblike v vseh 
državah. Seznam zdravil in oblik prikazuje preglednica XVIII. Razmerje je prikazano na 
sliki 21. 
 
Slika 21: Razmerje prodaje na standardno enoto v primerjavi z Nemčijo v EUR - konstantna valuta, v letu 2018 za 
zdravila in oblike prisotne v vseh državah. 
*Opomba: Francija ni imela ustreznih podatkov o pakiranju za analizo in primerjavo, saj obstajajo različne vrste 
farmacevtske oblike in ovojnine 
Primerjana zdravila in farmacevtska oblike: 
Preglednica XVIII: izbrana zdravila prisotna v vseh državah za primerjavo prodaje na standardno enoto, tukaj je 
dodatno upoštevana še enaka oblika. 





DRY INF VIAL 50MG 1 
 
Opdivo (nivolumab) INF VIAL 10MG/1ML 1 10ML 
 








Nemčija ni imela po pričakovanju največjega razmerja prodaje na standardno enoto za 
zdravila  med izbranimi evropskimi državami. Avstrija je plačala v letu 2018 1,38-kratno 
razmerje prodaje enakega zdravila v EUR. Češka in Poljska sta imela 1,35 kratnik razmerja 
prodaje Nemčije. Slovenija je imela najnižje razmerje prodaje na standardno enoto z 0,8 
kratnikom Nemčije.  
 
➢ Razmerje med prodajo na enoto v EUR  z upoštevanjem standardov kupne 
moči za imunoonkološka zdravila prisotna v vseh državah 
Slika 22 predstavlja razmerje prodaje na standardno enoto v primerjavi z Nemčijo za 
imunoonkološka zdravila, dostopna v vseh državah v enaki obliki, v EUR glede na SKM. 
 
 
Slika 22: Razmerje prodaje na enoto v primerjavi z Nemčijo v mednarodnih evrih z upoštevanjem standardov kupne 





Na sliki 22 je razvidno, da imajo v SKM zahodnoevropske države manjše razmerje prodaje 
z enakomernejšim nihanjem in si posledično privoščijo večjo količino zdravil. 
Bolgarija in Romunija sta imeli 2,5 krat višje razmerje prodaje na enoto v SKM kot 
Nemčija, Poljska pa 2,3 kratnik. To so bile države, ki so imele tudi najmanjšo relativno 
porabo zdravil. Najnižje razmerje je imela Slovenija z 1,1 kratnikom razmerja prodaje 
Nemčije in Združenega kraljestva, ki je imelo enako razmerje kot Nemčija. Analiza 
razmerja v EUR glede na SKM nam prikazuje, da vzhodnoevropske države imajo manjšo 








5.1 Nabor zdravil 
Prvotni izziv naloge je bila sama definicija imunoonkoloških zdravil. V najožji definiciji bi 
šteli samo zaviralce imunskih stikal, v najširši pa bi morali upoštevati vsa zdravila, ki 
delujejo na imunski sistem. V takšnem primeru bi morali upoštevati tudi zaviralce 
imunskega sistema. Odločili smo se za širšo definicijo, a brez zaviralcev imunskega 
sistema in drugih podpornih zdravil. Glede na majhno število dostopnih zdravil in njihove 
relativne novosti na trgu, smo se odločili, da jih primerjamo še z ostalimi, uveljavljenimi 
biološkimi onkološkimi zdravili. 
 
5.2 Število zdravil v uporabi 
Število imunoonkoloških zdravil v zadnjih letih narašča. Kot zdravila so se dokazala kot 
učinkovita pri podaljšanju času preživetja rakavih obolenj. V svojem kratkem času po 
prihodu na trg so se uveljavila kot nova oblika terapije raka, kar je povzročilo zanimanje 
tako v proizvodnji in razvoju, kot sami uporabi zdravil. Zasledili smo, da je bilo največje 
število zdravil indiciranih pri raku v hematologiji in raku melanoma.  Mnoga od zdravil, ki 
so indicirana za melanom, je hkrati indiciranih tudi za zdravljenje raka pljuč. 
Ugotovili smo, da imajo med primerjanimi državami zahodnoevropske države Nemčija, 
Združeno kraljestvo, Francija, Avstrija največje število imunoonkoloških zdravil. Te 
države imajo največji BDP ter tudi namenjajo največ izdatkov za zdravstvo in s tem 
omogočajo financiranje zdravil (>8 % BDP leta 2018) Največ imunoonkoloških zdravil je 
bilo najdenih v Nemčiji (namenjeno 11 % BDP leta 2018). Najdena so bila vsa 
imunoonkološka zdravila iz nabora. Združeno kraljestvo ima enako število 
imunoonkoloških zdravil.  Sledijo Francija in Avstrija. Edino v teh državah smo tudi 
zasledili uporabo novejših, dražjih in inovativnih zdravil. V Nemčiji smo zasledili prvo 
uporabo tumorskega cepiva. Uporabljajo se onkolitični virusi in CAR-T terapija. Pri 
vzhodnoevropskih državah nismo zasledili teh zdravil. Slovenija je namenila 7,4 % BDP 
za izdatke. Po BDP je primerljiva s Češko in Poljsko, zato najdemo tudi primerljivo število 
zdravil. Najmanjše število imunoonkoloških zdravil najdemo v Romuniji (50 %) in 
Bolgariji (44 %).  
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Ti državi imata tudi najmanjši BDP v letu 2018, sklepamo, da tudi izdatke, saj podatki niso 
bili dostopni. Z upoštevanjem starejših monoklonskih protiteles, ki so že dlje v uporabi, ne 
opazimo bistvenih razlik. 
 
5.3 Čas do prve uporabe 
V tem delu raziskave smo ugotovili, da čas do prve uporabe tudi bistveno vpliva na samo 
število dostopnih zdravil. Države z največ dostopnimi zdravili imajo najkrajši čas do prve 
uporabe. Najkrajši čas v mediani z največjim številom zdravil najdemo v Združenem 
kraljestvu (1 mesec) in Nemčiji (2 meseca). Razlog za tako hiter dostop za uporabo lahko 
najdemo v njihovem sistemu financiranja zdravil.  
Združeno kraljestvo in Nemčija imata v prvem letu »Free pricing« sistem, kar pomeni, da 
lahko proizvajalec prosto postavi ceno, to pomeni, da pred prvo uporabo ne pride do 
dolgotrajnih pogajanj s proizvajalcem. Po številu zdravil in času sledijo Avstrija (2 meseca 
do prve uporabe) in Francija (3 meseci). Francija uporablja dvostopenjski sistem in 
Avstrija sistem referenčnih cen. Izmed zahodnoevropskih držav ima najdaljši čas do prve 
uporabe Italija (10 mesecev). Najnižji čas z večjim številom zdravil imajo Madžarska (7 
mesecev), Poljska (7,5 mesecev) in Slovenija (9,5 mesecev). Ostale vzhodnoevropske 
države imajo čas daljši od enega leta in v primeru Bolgarije in Romunije tudi najmanj 
zdravil. Celokupno gledano imajo vzhodnoevropske države 5 krat večjo vrednost mediane 
kot zahodnoevropske. V vzhodnoevropskih državah je opazna tudi večja variabilnost 
mediane, kar pomeni manjšo doslednost pri odločitvi o financiranju zdravil, medtem ko je 
v zahodnoevropskih državah nihanje zelo majhno.  
 
5.4 Poraba na incidenco v prvih 12 mesecih po dostopu na trg 
Porabo smo izračunali za prvih 12 mesecev za vsako zdravilo od datuma prve uporabe, 
tako smo zagotovili enakomerno časovno obdobje za analizo. Na tak način smo izračunali, 
v kakšni količini je zdravilo na voljo takoj po datumu prvega dostopa. Za uravnoteženje 
smo uporabili celokupno število incidenčnih primerov.  
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Za incidenco smo se odločili, saj se imunoonkološka zdravila uporabljajo bolj pri bolnikih, 
pri katerih dosedanja terapija ni bila učinkovita. Zaradi tega dejstva je število incidenčnih 
primerov bolj blizu številu uporabnikov, kot prevalenčno (28).  
Največjo začetno porabo smo zasledili pri zahodnoevropskih državah, Avstriji, Franciji in 
Nemčiji. Presenetljivo je bila majhna poraba v Italiji in Združenem kraljestvu. Združeno 
kraljestvo je imelo majhno porabo ne samo glede na zahodnoevropske države, ampak tudi 
za vzhodnoevropske države, kljub velikemu številu zdravil in najkrajšem času do dostopa.  
To pomeni, da so zdravila na voljo v velikem številu, le uporabljena niso. Sklepamo, da bi 
to lahko bila posledica omejitev predpisovanja preko raznih skladov, kot npr. Cancer 
Drugs Fund v okviru NHS (28). Slovenija je imela izrazito veliko porabo v primerjavi z 
zahodno in vzhodnoevropskimi državami. Glavna ovira pri raziskavi je bila sama definicija 
standardne enote. Pri raziskavi smo bili postavljeni pred izziv, ali so standardne enote 
enakovredne med vsemi zdravili, ali se morda razlikujejo. Narediti smo morali dodatno 
raziskavo, ko smo primerjali med seboj enaka zdravila, dostopna med vsemi državami. 
 
5.5 Poraba finančnih sredstev 
Pomemben del definicije dostopnosti ni samo, da pacient dobi zdravilo, to zdravilo mora 
biti krito. Imunoonkološka zdravila so zelo draga, zdravljenje z enim zdravilom lahko 
zlahka doseže več kot 100.000 USD na obolelega letno (27). Zaradi večanja števila 
indikacij, uporabe kombinacij več imunoonkoloških zdravil se cena lahko še znatno zviša. 
Dodatne zneske doprinesejo še podporne terapije, zdravstvena oskrba ter ustrezno 
usposobljeni strokovnjaki za oskrbo. To predstavlja velik izziv, saj bodo v prihodnosti cene 
in stroški še naraščali. Države imajo različne sisteme za postavljanje cen ter posledično 
tudi cene. Po mnenju strokovnjakov, bi države morale imeti cene zdravil primerne svojemu 
BDP in zmogljivostim zdravstvenega sistema. Po analizi izdatkov je opazno, da so po 
pričakovanju več sredstev za imunoonkološka zdravila namenile ekonomsko močnejše 
države. Nihanja med vrednostjo prodaje na debelo so zelo različna, od 3820 EUR na 
incidenco do 418 EUR. Opazne pa so bile tudi razlike v razmerju prodaje na standardno 
enoto. Pričakovali smo, da bi morala imeti Nemčija najvišje razmerje, ampak je imela eno 
od najnižjih, skupaj z Združenim kraljestvom in Slovenijo (0,8).  
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Vzhodnoevropske države so pa za razliko od pričakovanj imele večje razmerje med 
prodajo v primerjavi z zahodnoevropskimi. Z uporabo SKM standardov, s katerimi lahko 
primerjamo cene, ki bi bile v enaki valuti, vidimo še večjo razliko. Pri samih rezultatih 
glede prodaje, je treba omeniti, da nismo imeli podatkov o raznih dogovorih in ne poznamo 
vseh dejavnikov. 
 
5.6 Primerjava s prejšnjimi raziskavami ter prednosti in slabosti 
Naš pristop smo povzeli po doktorskem delu dr. Andreje Detiček (28). Države smo 
razdelili na vzhodnoevropske in zahodnoevropske. Prav tako smo povzeli incidenco kot 
merilo za uravnoteženje. Slabosti naše raziskave so dejanski podatki. Nismo našli 
dejanskega števila uporabnikov zdravil, le predpostavili smo lahko preko incidence. 
Incidenca je tudi v nekaterih primerih lahko nepopolno poročana. Zaradi vzporednega 
uvoza med evropskimi državami lahko pride do premajhne oz. prevelike ocene pri porabi 
zdravil (28). Vzporedni uvoz  je še posebej značilen za bogatejše države, kot so Nemčija, 
Francija in Združeno kraljestvo. Med prednostmi naše raziskave je naša IQVIA 
podatkovna baza. Za vse države je imela podatke za skupno prodajo (bolnišnično in 
maloprodajo). Prav tako smo imeli podatke podane v mesecih, tako smo lahko natančno 
videli, kako se je prodaja in poraba spreminjala skozi mesece. S takšnim pregledom smo 






Ovrednotili smo, kako različni sistemi postavljanja in umeščanja cen različno vplivajo na 
dostopnost imunoonkoloških zdravil. Prišli smo do naslednjih zaključkov: 
 
- Število razpoložljivih imunoonkoloških zdravil med državami je med 7 (Bolgarija) 
in 16 zdravili (Nemčija in Združeno kraljestvo). 
-  Slovenija ima 11 tovrstnih zdravil. 
- Države s krajšim časom do prve uporabe imajo na voljo več zdravil. 
- Čas od registracije pri EMA do prve uporabe v mediani znaša od 1 meseca 
(Združeno kraljestvo) do 23 mesecev (Bolgarija).  
- Slovenija ima opažen čas 9,5 mesecev v mediani od registracije pri EMA do prve 
uporabe. 
- Največja poraba v prvih 12 mesecih po prvem dostopu je bila opažena v Franciji z 
0,772 standardne enote na novo obolelega, najmanjša pa v Romuniji z 0,050 
standardne enote. 
- Slovenija ima kljub srednje dolgemu času do prve uporabe (9,5 mesecev) veliko 
porabo zdravil (0,383 standardne enote na novo obolelega) v prvih 12 mesecih po 
prvem dostopu. 
- Združeno kraljestvo ima veliko število zdravil (16) in najhitrejši čas do prve porabe 
(1 mesec), a majhno porabo (0,115 standardne enote). 
- Povezava med boljšimi izidi terapije in visoko mero dostopnosti je tudi tu opazna. 
- Prodaja na debelo znaša od 418 EUR (Poljska) do 3820 EUR (Avstrija) na 
incidenčni primer. 
- Prodaja v Sloveniji znaša 1013 EUR na incidenčni primer. 
- Glavna ovira za dostopnost pri vzhodnoevropskih državah je visok finančni prag. 
- Večje razmerje med prodajo na standardno enoto zasledimo večinoma v 
vzhodnoevropskih državah. 
- Največje razmerje prodaje v primerjavi z Nemčijo v EUR, je v Avstriji z 1,38 
kratnikom; sledita Češka in Poljska z 1,35 kratnikom. Slovenija ima 0,8 kratnik. 
- Poraba zdravil se skozi leta povečuje, prav tako število kombinacij zdravil v 
terapiji, v prihodnosti bo to izziv za delovanje zdravstvenih sistemov.  
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Populacija Število primerov interval negotovosti število prebivalcev leta 2018 Incidenčna stopnja na 100.000 prebivalcev ** 
Celotna Evropa 3911317 [3860120.0-3963190.0] 512596400 525.8 
Nemčija 531470 [529586.0-533361.0] 82792351 645.8 
Francija 412952 [410729.0-415186.0] 66981941 633.0 
Združeno kraljestvo 401507 [400060.0-402960.0] 66273576 603.1 
Italija 379558 [377725.0-381400.0] 6048373 640.2 
Poljska 181530 [179974.0-183100.0] 37972964 476.4 
Romunija 82061 [81421.8-82705.2] 19643964 419.1 
Madžarska 66604 [65647.9-67574.1] 9778371 687.4 
Češka 61680 [61102.4-62263.1] 10610055 580.5 
Avstrija 42318 [41772.8-42870.3] 8772865 483.5 
Bolgarija 33778 [33353.5-34207.9] 7050034 480.0 
Slovenija 12971 [12693.1-13255.0] 2065895 623.2 
 
III 
Priloga II: Število incidenčnih primerov v letu 2018 
 
Incidenca melanom  pljučni rak rak prsi genitourinarni rak endokrini in nevroendokrini rak rak v ginekologiji rak vratu in glave gastrointestinalni rak rak v hematologiji rak v nevroonkologiji rak prostate 
Nemčija 31432 66749 71888 61769 36122 22273 25072 130267 40132 7769 62641 
Francija 14616 47133 56162 38635 37288 18879 24382 101776 34806 6686 64955 
Združeno kraljestvo 17852 52320 55439 32136 24367 20754 22757 102154 35878 5760 56401 
Italija 12299 39989 57039 44575 37862 17245 12068 111457 29672 5984 43837 
Poljska 3723 28583 20203 20842 12485 16244 11548 55673 10794 4283 15393 
Romunija 1107 11340 9629 7092 7960 7618 6675 25682 4064 1869 6029 
Madžarska 1724 11004 8215 7392 4769 4604 4523 23707 3704 840 5508 
Češka 2451 6547 7436 7512 4674 4019 2980 17075 3855 888 9220 
Avstrija 2102 5142 5915 3470 4085 2183 1825 10032 3105 688 5598 
Bolgarija 530 4250 4016 3183 2335 3153 1631 10526 1429 671 4256 
Slovenija 682 1488 1377 1291 884 698 533 4426 993 201 1759 
Mortaliteta melanom  pljučni rak rak prsi genitourinarni rak endokrini in nevroendokrini rak rak v ginekologiji rak vratu in glave gastrointestinalni rak rak v hematologiji rak v nevroonkologiji rak prostate 
Nemčija 3641 50560 19376 15165 20974 10032 14090 56804 21196 6559 15839 
Francija 2764 37459 13353 10141 14090 8206 9338 42283 16539 4591 9002 
Združeno kraljestvo 2764 37688 11849 7599 10743 7709 12528 42772 14401 4541 13145 
Italija 2314 34512 12501 9915 13565 6432 5993 46342 15711 4618 7090 
Poljska 1728 26509 6921 6827 6355 7225 1688 23077 7003 3383 5763 
Romunija 438 10277 3378 2340 3205 3367 3681 10093 1937 1560 2479 
Madžarska 351 8893 2212 1502 2233 1721 2484 9442 1775 696 1225 
Češka 397 5217 1580 1832 2266 1702 1605 7112 1953 647 1523 
Avstrija 362 4389 1716 1197 2001 941 1168 4239 1937 595 1261 
Bolgarija 228 3867 1387 983 1341 1277 956 4084 996 705 1119 
Slovenija 131 1282 399 355 430 316 319 1877 626 167 420 
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